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Datum: 2026-04-28
Diarienummer: 5.2.3-2026-034082

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
frislappande och tillhandahallande av forpackningar med
bipacksedel och markning som inte ar godkand

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Navamedic ASA:s ansokan om frislappande och tillhandahallande
av forpackningar med markning och bipacksedel som inte ar godkand géllande
nedanstaende lakemedel.

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 oktober 2026. Efter detta datum far

lakemedlet med den felaktiga markningen och bipacksedeln inte langre
tilhandahallas pa den svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och halso- och sjukvard till vilka lakemedlet levereras
ska informeras om dispensen.

e Navamedic ASA ska vid dispensens slut inkomma med information om
forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum till LAkemedelsverket.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Levopidon 75 mg, oral I6sning i endosbehallare
MA-nummer 57031

Forpackningstyp Kartong for flaska, 7 st

Antal forpackningar 338 st

Produktkod 07051391450304

Varunummer 129610

Forpackningarna har foregaende version av markning och bipacksedel dar tidigare
innehavare av godkadnnande for forsaljning anges.
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