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

Datum: 2026-04-30
Diarienummer: 5.2.3-2026-036326

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tilhandahallande av forpackningar med bipacksedel och méarkning
som inte ar godkand

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Sanofi Winthrop Industrie:s ansékan om tillhandahallande av
forpackningar med markning och bipacksedel som inte ar godkand gallande nedanstaende
lakemedel.

Detta beslut ersatter tidigare beslut med diarienummer 5.2.3-2025-056516, daterat 2025-07-
24.

Foljande villkor géller for beslutet:
e Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkdnd svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 30 september 2026. Efter detta datum

far lakemedlet med den ej godkanda markningen och bipacksedeln inte langre
tilhandahallas pa den svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och halso- och sjukvard till vilka lakemedlet levereras
ska informeras om dispensen.

e Sanofi Winthrop Industrie ska vid dispensens slut inkomma med information till
Lakemedelsverket om forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum.

Dispensen géller féljande férpackningar:

Lakemedel Hexyon, injektionsvatska, suspension, forfylld spruta
Asp/MA-nummer 2013-1327/50405

Forpackningstyp Kartong for forfylld spruta, 10 st

Antal forpackningar 100 000 st

Produktkod 03664798059427

Varunummer 46 20 91

Forlangning av tidigare dispensbeslut med diarienummer 5.2.3-2025-056516.
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