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Enheten for produktinformation Datum: 2025-01-27
Diarienummer: 5.2.3-2025-003387

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller AbbVie Deutschland GmbH & Co KG:s anstkan om
tillhandahallande av nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den
irlandska, nordirlandska och maltesiska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2023-01-27, med diarienummer 5.2.3-2023-
005626.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 27 januari 2027. Efter denna tidpunkt
far lakemedlet med engelsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa
den svenska marknaden.

e AbbVie Deutschland GmbH & Co KG ska informera berdrda aktdrer inom apotek och
partihandel till vilka lakemedlet levereras om dispensen. AbbVie Deutschland GmbH
& Co KG ska aven tillse att en tryckt svensk bipacksedel tillhandahalls vid varje
expediering av lakemedlet

e AbbVie Deutschland GmbH & Co KG ska efter frislappningen inkomma med
information om antalet forpackningar som har frislappts samt deras batchnummer och
utgangsdatum till Lakemedelsverket.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Kaletra (80 mg + 20 mg) /ml, Oral 16sning
Asp/MA-nummer 2000-0495/16608

Forpackningstyp Kartong for plastflaska, 300 ml (5 x 60 ml) + 5 sprutor 5 ml
Produktkod (SE) 08054083007922

Produktkod (IE/GB/MT) 08054083019895

Varunummer 003974

Detta beslut &ar en forlangning av féregaende beslut fran 27 januari 2023 (dnr: 5.2.3-2023-
005626.

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 1(1)
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