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

Enheten fér produktinformation Datum: 2024-09-30
Diarienummer: 5.2.3-2024-083806

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om tillfalligt
tillstand for forsaljning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH:s anstkan om
tillhandahallande av nedanstdende lakemedel i utlandsk férpackning.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2024-08-21, dnr 5.2.3-2024-070279.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler frdn och med 2024-09-30 till dess att det finns lakemedel med
godkand svensk markning och bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 31
januari 2025. Efter denna tidpunkt far lakemedlet med tysk/6sterrikisk markning och
bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska marknaden.

e Berodrda aktdrer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen via elektroniskt informationsbrev med bifogad kopia pa
detta dispensbeslut. Det ska av informationen tydligt framga att svensk bipacksedel
finns att tillga via www.lakemedelsverket.se.

e Aktorer inom apotek och till vilkka lakemedlet levereras ska av bolaget informeras om
att de vid expediering av forpackningar av lakemedlet som omfattas av dispensen ska
upplysa djuragaren om var svensk bipacksedel finns att tillga i de fall det inte ar
maijligt for apoteket att skriva ut en svensk bipacksedel.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel ProZinc 40 IE/ml, Injektionsvétska, suspension
Asp/MA-nummer 2012-0424/47972

Batchnummer 20041120

Utgangsdatum 2026-09-30

Forpackningstyp Injektionsflaska, 10 ml

Antal férpackningar 1500 st
Produktkod (SE) 07046263986968
Varunummer (SE) 39 86 96
Produktkod (DE/AT) 04028691025818

Utgangdatumet for batchen har korrigerat fran tidigare beslut (dnr 5.2.3-2024-070279).
Felaktigt datum 2026-10-01 har korrigerats till korrekt utgangsdatum 2026-09-30.
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