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

Datum: 2026-03-31
Diarienummer: 5.2.3-2026-027187

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller GlaxoSmithKline Trading Services Ltd:s anstkan om
tilhandahallande av nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den
engelska, franska och tyska marknaden.

Detta beslut erséatter tidigare beslut daterat 2025-05-19, dnr 5.2.3-2025-039945.
Foljande villkor géller for beslutet:

o Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning
och bipacksedel att tillga, dock langst till och med 1 maj 2028. Efter detta datum far
lakemedlet med engelsk, fransk och tysk markning och bipacksedel inte langre
tillhandahallas pa den svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilka batcher som
omfattas av dispensen samt om att svensk bipacksedel finns att tillga pa
www.lakemedelsverket.se eller www.ema.europa.eu.

e GlaxoSmithKline Trading Services Ltd ska efter frislappningen inkomma med
information om forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum till
Lakemedelsverket.

Dispensen galler foljande férpackningar:

Lakemedel Dectova 10 mg/ml, Infusionsvétska, I6sning
Asp/MA-nummer 2017-1315/57238

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska (1 x 20 ml)
Antal forpackningar 7600 st (3800 st + 3800 st)

Produktkod 05054290010701

Varunummer 3950 10

Skillnad fran tidigare beslut ar tillagg av ytterligare forpackningar, samt en férlangning av
beslutets giltighetstid.

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)



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:registrator@lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.ema.europa.eu/

	Sammanfattning av beslut angående ansökan om tillhandahållande av läkemedel i utländsk förpackning
	Beslut


