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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Leadiant GmbH:s anstkan om tillhandahallande av nedanstadende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den nederlandska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2025-05-09 med diarienummer 5.2.3-2025-
039030.

Foéljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 9 maj 2027. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med engelsk, tysk och nederlandsk mérkning och bipacksedel inte langre
tilhandahallas 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, vilken batch som férvantas ge upphov till larm vid skanning samt uppgift
om vilket larm som lakemedelsférpackningen troligtvis kommer att orsaka hos den
aktor som avaktiverar férpackningen. Det ska av information aven tydligt framga att
lakemedelsforpackningen inte ska skannas.

e En tryckt svensk bipacksedel ska tillhandahallas vid varje expediering av lakemedlet.

e Leadiant GmbH ska vid dispensens slut inkomma med information om
forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum till Lakemedelsverket och e-VIS.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Chenodeoxycholic acid Leadiant 250 mg, kapsel, hard
Lakemedel (NL) Chenodesoxycholsdure Lediant, 250 mg, hartkapseln
Asp/MA-nummer 2015-1036/53458

Forpackningstyp Kartong for blister, 100 kapslar

Antal forpackningar 75 st
Produktkod (NL) 05060538130056
Larm som sannolikt

uppstar vid avaktivering

och/eller verifiering ID: 11110800 — "Forpackningen &r avaktiverad pa en annan plats
som exporterad ut ur EU”.

Forpackningar med batchnummer 5002 forvantas ge upphov till larm vid skanning och
behdver darfér hanteras manuellt. Férpackningar behdver dock inte manuellt avaktiveras.
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