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

Datum: 2025-10-10
Diarienummer: 5.2.3-2025-071968

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel i forpackning med engelsk
markning och engelsk pappersbipacksedel

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Macure Healthcare Limited:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i forpackning med engelsk markning och bipacksedel avsedd for
den nordiska marknaden enligt bipacksedel och markning pa férpackning (mock-up) bifogat i
Macure Healthcare Limited:s mejl daterat 2025-08-23 (bipacksedel och etikett) och 2025-09-
30 (kartong).

Dispensen galler till och med 1 januari 2030. Efter denna tidpunkt far lakemedlet i
forpackningar med engelsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Doxycycline Macure 20 mg/ml injektionsvatska, l6shing
MA-nummer 66245

Forpackningstyp Kartong for ampull, 5 x 5 ml

Produktkod 05350708900658

Varunummer 44 72 53

Forpackningstyp Kartong fér ampull, 10 x 5 ml

Produktkod 05350708900641

Varunummer 52 69 08

Svensk bipacksedel finns att tillgad pa www.lakemedelsverket.se.
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