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Enheten for produktinformation Datum: 2025-03-14
Diarienummer: 5.2.3-2025-020568

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V.:s ansdkan om
tilhandahallande av nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den danska
marknaden.

Foéljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 31 mars 2027. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med dansk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilka batcher som
omfattas av dispensen. En tryckt svensk bipacksedel ska tillhandahallas vid varje
expediering av lakemedlet.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel IMCIVREE 10 mg/ml, Injektionsvatska, 16sning
Asp/MA-nummer 2020-0608/60832

Batchnummer 9954226

Utgangsdatum 2027-03-31

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 1 ml

Antal férpackningar 240 st

Produktkod (SE) 08720682100066
Produktkod (DK) 08720682100103
Varunummer 49 04 46

Parallellt dispensbeslut finns sen tidigare fér samma produkt och férpackningsstorlek (dnr
5.2.3-2024-063132). Olika batcher med olika utgdngsdatum. Det parallella beslutet ar giltigt
till och med 30 april 2026.
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