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

Datum: 2026-08-11
Diarienummer: 5.2.3-2026-064101

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Ethypharm:s ansékan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den brittiska marknaden.

Detta beslut galler tillsammans med "Beslut angaende ansdkan om dispens for distribution
pa den svenska marknaden av Novastan 100 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, I6sning”
med diarienummer 5.2.3-2026-064100 och ersatter tidigare beslut daterat 2026-07-29,
diarienummer 5.2.3-2026-058361.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godk&nd svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 30 november 2026. Efter denna
tidpunkt far lakemedlet med engelsk markning och bipacksedel inte langre
tilhandahallas pa den svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och héalso- och sjukvard till vilka lakemedlet levereras
ska informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilken batch
som omfattas av dispensen, att svensk bipacksedel finns att tillga pa
www.lakemedelsverket.se samt att de brittiska forpackningarna inte kan verifieras
eller avaktiveras genom skanning da de saknar sékerhetsdetaljer.

e Berorda intressenter ska ocksa informeras om att svensk bipacksedel galler pa de
punkter dar informationen i den svenska och den brittiska bipacksedeln inte &r den
samma.

Dispensen géller féljande férpackningar:

Lakemedel (SE) Novastan 100 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, I6sning

Lakemedel (UK) Exembol Multidose 100 mg/ml, concentrate for solution for
infusion

MA-nummer 26763

Batchnummer 2217691B

Utgangsdatum 2028-06-30

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 1 x 2,5 ml

Antal foérpackningar 150 st

Produktkod (SE) 07046260216242
Produktkod (UK) 05060078672290
Varunummer (SE) 021624

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(2)
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De utlandska dispensforpackingarna ar godkanda for upprepad administrering i
Storbritannien men de ska anvandas for endosbruk enligt instruktion i godkand svensk
bipacksedel for Novastan 100 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, l6sning.

Detta beslut erséatter tidigare godkant dispensbeslut med diarienummer 5.2.3-2026-058361
med uppdaterad information om att dispensbeslutet géller tillsammans med det separat
godkanda dispensbeslutet "Beslut angaende anstkan om dispens for distribution pa den
svenska marknaden av Novastan 100 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16sning” med
diarienummer 5.2.3-2026-064100.
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