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

Datum: 2026-04-14
Diarienummer: 5.2.3-2026-030791

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tilhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller AJ Vaccines A/S:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den nederlandska marknaden.

Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkand svensk méarkning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 20 juni 2026. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med nederlandsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel BCG-vaccin AJVaccines, pulver och vatska till inj.vatska,
suspension

Lakemedel (NL) BCG-vaccin AJV (levend verzwakt), Poeder en oplosmiddel voor
suspensie voor injectie.

MA-nummer 19853

Batchnummer 125006D

Utgangsdatum 2026-10-31

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaskor, 1 x (I+11) 1 ml rekonstituerat, utan
injektionskit

Antal férpackningar 400 st

Produktkod (SE) 05713844001151
Produktkod (NL) 05713844001595
Varunummer (SE) 066683

Produktnamnet pa den nederlandska forpackningen ar ” BCG-vaccin AJV” och pa den
svenska forpackningen ar ” BCG-vaccin AJVaccines”.

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