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

Datum: 2026-07-20
Diarienummer: 5.2.3-2026-060058

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
frislappande och tillhandahallande av forpackningar som
saknar svensk bipacksedel

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Besins Healthcare:s ansdkan om tillhandahallande av
forpackningar som saknar svensk bipacksedel gallande nedanstaende lakemedel.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2026-06-24, med diarienummer 5.2.3-2026-
052239.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler som langst till och med 31 januari 2027. Efter detta datum far
lakemedlet med forpackningar som saknar svensk bipacksedeln inte l&angre
tilhandahallas pa den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Tre av de sex ansokta batcherna far frislappas och
tillhandahallas utan svensk godkand bipacksedel. En tryckt svensk bipacksedel ska
tillhandahallas vid varje expediering av lakemedlet for resterande tre batcher.

e Besins Healthcare ska vid dispensens slut inkomma med information om antal
forpackningar som har tillhandahallits samt deras batchnummer och utgangsdatum till
Lakemedelsverket.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Estrogel 0,75 mg/dos, transdermal gel

MA-nummer 57867

Forpackningstyp Kartong for flerdosbehallare med doseringspump, 1 x 80 gram
(60 doser)

Produktkod 03701217200678

Varunummer 095339

En tryckt svensk bipacksedel kommer tillhandahallas med en del av dispensférpackningarna
medan en del kommer att tilhandahallas utan tryckt svensk bipacksedel. For de
forpackningar som levereras utan tryckt svensk bipacksedel ombedes apotekspersonal
infomera patient om detta samt vara behjalpliga med att skriva ut bipacksedeln at patient om
sa efterfragas.
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