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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Baxter Medical AB:s anstkan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den tyska marknaden.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkdnd svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 1 augusti 2027. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med tysk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och halso- och sjukvard till vilka lakemedlet levereras
ska informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilka batcher
som omfattas av dispensen samt om att svensk bipacksedel finns att tillga pa
www.lakemedelsverket.se.

e Berorda intressenter ska ocksa, enligt beskrivning i anstkan, informeras om att
svensk bipacksedel géaller pa de punkter dar informationen i den svenska och den
tyska bipacksedeln inte ar den samma.

e Baxter Medical AB ska vid dispensens slut inkomma med information om
forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum till Lakemedelsverket.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel (SE) Sendoxan 1000 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, [6sning
Lakemedel (DE) ENDOXAN 1g

MA-nummer 67822

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 1 st (utan skyddande plastdverdrag)

Antal férpackningar 4200 st

Produktkod (SE) 00197886006711
Produktkod (DE) 05413760249896
Varunummer 468745

Produkten med ovanstaende forpackningstyp har tidigare marknadsforts som Sendoxan
pulver till injektionsvatska, l6sning (MA-nummer 5866), med varunummer 10 21 21.

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(1)
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