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

Datum: 2026-06-04
Diarienummer: 5.2.3-2026-046814

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning utan
bipacksedel med ej godkand markning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Curium PET France:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den europeiska marknaden med
ej godkand engelsk markning och som saknar bipacksedel.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2024-07-05, diarienummer 5.2.3-2024-051227.
Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns [Akemedel med godk&nd svensk méarkning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 4 juni 2028. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet i férpackningar med ej godkand engelsk markning som saknar
bipacksedel 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 att svensk
bipacksedel finns att tillga pa www.lakemedelsverket.se.

e Curium PET France ska vid dispensens slut inkomma med information till
Lakemedelsverket om antal forpackningar samt férpackningarnas batchnummer och
utgangsdatum.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Pylclari 1 500 MBg/ml, Injektionsvatska, I6sning
Asp/MA-nummer 2023-0651/64961

EUMA-nummer EU/1/23/1746/002

Forpackningstyp Blybehallare med injektionsflaska, 1 flaska (0,5 till 10 ml)

Detta beslut ar en forlangning pa tidigare beslut med diarienummer 5.2.3-2024-051227.
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