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Diarienummer: 5.2.3-2025-036876

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av forpackningar med bipacksedel som
inte ar godkand gallande nedanstaende lakemedel.

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Sanofi Winthrop Industrie:s ansékan om tillhandahallande av
forpackningar med bipacksedel som inte ar godkand géallande nedanstaende lakemedel.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2024-11-13, dnr 5.2.3-2024-097775.
Foljande villkor géller for beslutet:

¢ Dispensen galler fram till dess att det finns lakemedel med godkand svensk
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 30 september 2025. Efter detta datum
far lakemedlet med den felaktiga bipacksedeln inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilka batcher som
omfattas av dispensen.

Dispensen galler foljande férpackningar:

Lakemedel Praluent 150 mg, Injektionsvatska, l6sning i forf. injektionspenna
Asp/MA-nummer 2014-1698/52401

Batchnummer EW2431, EW3180 och EW3352

Utgangsdatum 2025-11-30 (batch EW2431)

2026-03-31 (batch EW3180)
2026-04-30 (batch EW3352)
Forpackningstyp Kartong for forfylld injektionspenna, 2 st, med aktiveringsknapp

Antal forpackningar 1042 st (26 st forpackningar av batch EW2431, 480 st
forpackningar av batch EW3180 och 536 st foérpackningar av
batch EW3352)

Produktkod 03664798021356
Varunummer 53 56 43

Skillnad mot tidigare beslut (dnr 5.2.3-2024-097775 &r att specifika batcher och utgdngsdatum
ar tillagda i detta beslut, samt en férlangning av giltighetstiden for beslutet.
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