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

Datum: 2026-08-20
Diarienummer: 5.2.3-2026-065683

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
frislappande och tillhandahallande av forpackningar med
bipacksedel och markning som inte ar godkand

Beslut

Lakemedelsverket bifaller CNX Therapeutics Ireland Ltd:s ansdkan om frislappande och
tilhandahallande av forpackningar med markning och bipacksedel som inte ar godkand
gallande nedanstaende lakemedel.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2026-05-06, diarienummer 5.2.3-2026-027918.
Dispensen galler till och med 9 mars 2027. Efter detta datum far lakemedlet med ej godkand
markning och bipacksedel inte langre frislappas och tillhandahallas pa den svenska

marknaden.

Dispensen géller féljande férpackningar:

Lakemedel Sativex, munhalespray

MA-nummer 45197

Batchnummer 4000001504, 4000001669

Utgangsdatum 2028-02-08 (batch 4000001504), 2028-07-31 (batch 4000001669)

Forpackningstyp Kartong till spraybehallare, 3 x 10 ml

Antal férpackningar 640 st (290 st av batch 4000001504, 350 st av batch
4000001669)

Produktkod 07046264089606

Varunummer 40 89 60

Svenska férpackningar med ej godkand bipacksedel (tidigare innehavare av godk&dnnandet
anges i bipacksedel och pa mock-up).
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