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

Enheten fér produktinformation Datum: 2025-06-19
Diarienummer: 5.2.3-2025-052428

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Novartis Europharm Limited:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den danska samt norska
marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2023-11-14, med diarienummer 5.2.3-2023-
090706.

Dispensen galler langst till och med den 28 februari 2027.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Lucentis 10 mg/ml, Injektionsvétska, I6sning
Asp/MA-nummer 2006-0096/23427

Batchnummer SKFX7 och PB6130

Utgangsdatum 2026-02-28 (SKFX7) och 2027-02-28 (PB6130)
Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska,1 dos (med filternal)

Antal férpackningar 60 st (40 st med batch SKFX7 + 20 st med batch PB6130)
Produktkod (DK/NO) 07612797406472
Varunummer (DK/NO) 387375

Detta beslut ar en forlangning av foregdende beslut fran 2023-11-14, med diarienummer
5.2.3-2023-090706 samt tillagg av ytterligare 20 férpackningar med batchnummer PB6130 till
redan giltig dispens. Detta beslut &r giltig till och med den 28 februari 2027 men
forpackningar med bachnummer SKFX7 fran foregaende beslut har utgangsdatum till och
med den 28 februari 2026.

Postadress/Postal address: P.o. Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden
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