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

Datum: 2026-03-10
Diarienummer: 5.2.3-2026-020377

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Accord Healthcare B.V.:s ans6kan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den norska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2026-03-06, med diarienummer 5.2.3-2026-
017558.

Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 30 april 2026. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med norsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska
marknaden.

Dispensen galler féljande férpackningar:

Lakemedel Fluorouracil Accord 50 mg/ml, injektions-/infusionsvatska, I6sning
MA-nummer 25842

Batchnummer P2501692

Utgangsdatum 2027-05-31

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 20 ml

Antal férpackningar 2000 st

Produktkod (SE) 5055565713020
Produktkod (NO) 5055565709030
Varunummer (SE) 590254
Varunummer (NO) 439049

Detta beslut ersatter foregaende beslut frAn 6 mars 2026 med diarienummer 5.2.3-2026-
017558. Beslutet innehaller ett tillagg pa 1000 forpackningar, totalt 2000 férpackningar
beviljas.
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