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

Datum: 2026-07-10
Diarienummer: 5.2.3-2026-058085

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel med engelsk méarkning pa
lakemedelsbehallaren

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Gennisium Pharma:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel med engelsk markning pa lakemedelsbehallaren avsedd for den
europeiska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut med diarienummer 5.2.3-2024-064987, daterat 2024-07-
26.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med korrekt svensk markning pa
lakemedelsbehallaren att tillga, dock langst till och med 10 juli 2028. Efter denna
tidpunkt far lakemedlet med engelsk markning pa lakemedelsbehallaren inte langre
tillhandahallas pa den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen.

e Gennisium Pharma ska efter dispensens slutdatum inkomma med information om

antalet forpackningar som har tillhandahallits samt férpackningarnas batchnummer
och utgangsdatum till Lakemedelsverket.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Gencebok 10 mg/ml, infusionsvétska, l6sning
Asp/MA-nummer 2019-1172/59879

Forpackningstyp Kartong fér ampull, 50 x 1 ml

Produktkod 03770018587004

Varunummer 086864

Bipacksedeln och markningen pa ytterkartongen ar pa svenska. Markningen pa
lakemedelsbehallaren ar pa engelska.
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