{ LAKEMEDELSVERKET )
SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY Sam m anfattn in g av bes I ut

Datum: 2026-10-06
Diarienummer: 5.2.3-2026-080778

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om att
tillhandahalla receptbelagt lakemedel med felaktig
markning avseende sakerhetsdetaljer

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Actavis Group PTC ehf.:s ansdkan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i férpackningar vars 2D-kod som kodar fér den unika
identitetsbeteckningen inte ar avlasningsbar.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2026-03-09 dnr 5.2.3-2026-019680.
Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand markning att tillga,
dock langst till och med 31 mars 2027. Efter denna tidpunkt far lakemedlet med
felaktiga sakerhetsdetaljer inte langre tillhandahallas pa den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga lakemedlets
produktkod, vilka batcher som omfattas av dispensen samt uppgift om vilket larm som
lakemedelsférpackningen troligtvis kommer att orsaka hos den aktdér som avaktiverar
forpackningen.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Antabus 400 mg Brustablett

MA-nummer 5958

Batchnummer EAB23001B och EAB23004B

Utgangsdatum 2028-07-31 (batch EAB23001B), 2028-09-30 (batch EAB23004B)
Forpackningstyp Burk, 50 brustabletter

Antal forpackningar 5292 st (2119 st (batch EAB23001B),
3173 st (batch EAB23004B))

Produktkod 05702181976321

Varunummer 1976 32

Larm som sannolikt

uppstar vid avaktivering

och/eller verifiering Felmeddelande "Barcode do not exist”

Postadress/Postal address: P.o. Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden

Besotksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: + 46 (0) 18 17 46 00, www.lakemedelsverket.se

E-postadress/E-mail: registrator@lakemedelsverket.se 1(1)
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