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Datum: 2026-06-10
Diarienummer: 5.2.3-2026-046865

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Sandoz GmbH:s ansdkan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den danska och norska marknaden.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lAkemedel med godké&nd svensk markning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 19 september 2026. Efter denna
tidpunkt far lakemedlet med norsk och dansk markning och bipacksedel inte langre
tilhandahallas p& den svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och halso- och sjukvard till vilka lakemedlet levereras
ska informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilka batcher
som omfattas av dispensen.

e Sandoz GmbH far tillhandahalla utlandska férpackningar utan bifogad godkand
svensk bipacksedel fram till dess att distributor har mdéjlighet att bifoga godkand
svensk bipacksedel med varje utlandsk forpackning. Aktérer inom apotek och till vilka
lakemedlet levereras ska informeras om att de till dess vid expediering av
forpackningar av lakemedlet som omfattas av dispensen ska upplysa om var svensk
bipacksedel finns att tillga.

Dispensen géller foljande férpackningar:

Lakemedel Hyrimoz 80 mg, injektionsvatska, 16sning i forf. injektionspenna
MA-nummer 63473

Batchnummer RD3372

Utgangsdatum 2027-10-31

Forpackningstyp Kartong for forfylld injektionspenna, 1 st (SensoReady)

Antal férpackningar 800 st

Produktkod (SE) 07613421157838

Produktkod (DK/NO) 07622436128900

Varunummer (SE) 503558

Varunummer (DK/NO) 572906

Vissa dispensforpackningar kan levereras utan godkand svensk bipacksedel bifogad. For
dessa forpackningar ombedes apotekspersonal att upplysa patienter om var svensk
bipacksedel finns att tillga.
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