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Enheten fér produktinformation Datum: 2025-06-18
Diarienummer: 5.2.3-2025-052751

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Sandoz A/S:s ans6kan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den danska och norska marknaden.

Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkand svensk méarkning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 31 augusti 2025. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med dansk och norsk méarkning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa
den svenska marknaden.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska,
l6sning

Asp/MA-nummer 2009-1492/43531

Batchnummer 101478

Utgangsdatum 2025-08-31

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 50 ml

Antal forpackningar 2200 st
Produktkod (SE/FI) 07046265815853
Produktkod (DK/NO) 07046261286084
Varunummer (SE/FI) 581585
Varunummer (DK/NO) 128608

Dispensforpackningarna har utgangsdatum till och med den 31 augusti 2025.

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
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