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Enheten for produktinformation Datum: 2025-07-15
Diarienummer: 5.2.3-2025-056736

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
ompackning och ommarkning av lakemedel

Beslut
Lakemedelsverket bifaller Renapharma AB:s ansdkan om ompackning, ommarkning och
tillhandahallande av nedanstaende lakemedel.

Foljande villkor géller for beslutet:
e Dispensen galler langst till och med den 30 september 2026.

e Ommarkning ska utféras pa ett hallbart och tydligt satt. Ommarkning ska utforas i for
andamalet godkanda lokaler under évervakning och pa ansvar av farmaceut eller
annan, sarskilt utsedd och godkand, ansvarig sakkunnig for ompackning.

e Protokoll dver arbetet ska foras och signeras av ansvarig. Av protokollet ska framga
datum nar arbetet utférdes, batchnummer, férpackningens benadmning och storlek
samt antal forpackningar som ompackats. Referensprov eller motsvarande ska
sparas.

e Kopia av protokollet ska efter slutfort arbete finnas tillgangligt hos Renapharma AB
vid inspektion.

¢ Renapharma AB ska efter dispensens slutdatum inkomma med information om
forpackningarnas batchnummer till Lakemedelsverket.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Detremin 2000 IE, kapsel, mjuk
Asp/MA-nummer 2021-0796/62418
Utgangsdatum 2026-09-30

Forpackningstyp Kartong for burk, 90 kapslar
Antal forpackningar 3420 st

Produktkod 07350064280027
Varunummer 402312

Lakemedel Detremin 2000 IE, kapsel, mjuk
Asp/MA-nummer 2021-0796/62418
Utgangsdatum 2026-09-30

Forpackningstyp Kartong for burk, 250 kapslar

Antal forpackningar 1263 st
Produktkod 07350064280034

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(2)
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Varunummer 482533

Forpackningar har markts om med nytt utgangsdatum enligt ny godkand hallbarhetstid.
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