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Enheten for produktinformation Datum: 2024-02-21
Diarienummer: 5.2.3-2024-017030

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Cipla Europe NV:s ansdkan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den danska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut med diarienummer 5.2.3-2023-107088, daterat 2023-12-

11.

Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och

bipacksedel att tillga, dock langst till och med 30 april 2025. Efter detta datum far lakemedlet
med dansk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska marknaden.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Icsori 125 mikrogram/dos, inhalationsspray, suspension

Asp/MA-nummer 2012-0471/48019

Batchnummer GB30985, GB30999, GB31000, GB30986, GB30998, GB31438,
GB31439, GB31445, GB31446 och GB31447

Utgangsdatum 2025-04-30 (batch GB30985, GB30999, GB31000, GB30986 och
GB30998)
2025-06-30 (batch GB31438, GB31439, GB31445, GB31446 och
GB31447)

Forpackningstyp Kartong for inhalator, 120 doser

Antal férpackningar 67000 st

Produktkod (SE) 08901117264380
Produktkod (DK) 08901117283978
Varunummer 370990

Utlandsk produktkod uppdaterad till korrekt produktkod.

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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