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

Datum: 2025-12-05
Diarienummer: 5.2.3-2025-103021

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tilhandahallande av forpackningar med markning som inte
ar godkand

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Fresenius Kabi AB:s ansdkan om tillhandahallande av
forpackningar med markning (etikett till flaska) som inte ar godkéand gallande nedanstaende
lakemedel.

Foéljande villkor géller for beslutet:
e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning att

tillgd, dock langst till och med 31 januari 2027. Efter detta datum far lakemedlet med
den felaktiga markningen inte langre tillhandahallas pa 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.

Dispensen galler féljande férpackningar:

Lakemedel Klorhexidinsprit fargad Fresenius Kabi 5 mg/ml Kutan l6sning
MA-nummer 10163

Batchnummer 12WLD98

Utgangsdatum 2027-01-31

Forpackningstyp Flaska, 1000 ml

Antal forpackningar 4 500 st

Produktkod 07046263877280

Varunummer 3877 28

Utgangsdatumet pa etiketten har felaktigt tryckts vid "Batch” och batchnumret har felaktigt
tryckts vid "Utg.dat.”.

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)



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

	Sammanfattning av beslut angående ansökan om tillhandahållande av förpackningar med märkning som inte är godkänd
	Beslut


