’ LAKEMEDELSVERKET .
SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY Sam m anfattn in g av bes | ut

Enheten for produktinformation Datum: 2024-08-01
Diarienummer: 5.2.3-2024-066732

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning utan
sakerhetsdetaljer

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Sandoz A/S:s anstkan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning utan sakerhetsdetaljer avsedd for den amerikanska
marknaden. Detta beslut géller tillsammans med "Beslut angaende anstkan om dispens for
distribution pa& den svenska marknaden av: Estradot 37,5 mikrogram/24 timmar,
depotplaster, Estradot 50 mikrogram/24 timmar, depotplaster, Estradot 75 mikrogram/24
timmar, depotplaster, Estradot 100 mikrogram/24 timmar, depotplaster” med diarienummer
5.2.3-2024-051831.

Detta beslut ersatter tidigare beslut fran 2024-06-17 med diarienummer 5.2.3-2024-050703.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till och med 31 maj 2025. Efter denna tidpunkt far lakemedlet i
forpackningar med amerikansk markning och bipacksedel som saknar
sakerhetsdetaljer inte langre tillhandahallas pa den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. En tryckt svensk bipacksedel ska tillhandahallas vid varje
expediering av lakemedlet.

e Berorda intressenter ska ocksa informeras om att svensk bipacksedel galler pa de
punkter dar informationen i den svenska och den amerikanska bipacksedeln inte ar
den samma.

e Sandoz A/S ska efter dispensens slutdatum inkomma med information till
Lakemedelsverket om antalet forpackningar som har tillhandahallits pa den svenska
marknaden samt uppgifter om forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Estradot 75 mikrogram/24 timmar, Depotplaster
Lakemedel (US) Estradiol Transdermal System 0.075 milligrams/day
Asp/MA-nummer 2001-0566/17558

Forpackningstyp Kartong for pase, 8 x 1 depotplaster

Produktkod (US) 00307817156839

Varunummer 955408

OBS! De amerikanska forpackningarna (8 x 1 depotplaster ) ska bestéllas pa varunummer
955408 och kan expedieras pa recept for 24 x 1 depotplaster savida kvarstdende totalmangd
pa receptet tillater det.
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