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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Bioglan AB:s ansokan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den finska marknaden.

Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkand svensk méarkning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 30 november 2026. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med finsk méarkning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska
marknaden.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Tenutex 20 mg/g + 225 mg/g, kutan emulsion
MA-nummer 9878

Batchnummer L525A

Utgangsdatum 2028-02-29

Forpackningstyp Kartong for tub, 100 g

Antal forpackningar 5000 st

Produktkod (SE) 07046265357735

Produktkod (FI) 07350057840870

Varunummer 535773

Foljande information saknas fér den finska produkten, den godkénda svenska bipacksedel
som bifogas de finska forpacknignarna ska efterfoljas:

Markning (ytterkartong + tub)

e Texten "Barn under 2 ar ska diagnostiseras korrekt av en lakare innan barnet
behandlas med Tenutex.” saknas pa finsk forpackning

e Forvaringsbetingelserna "Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Kan dock férvaras utanfor
kylskap (upp till 25°C), upp till ett dygn” finns pa finsk férpackning men saknas pa
godkand svensk forpackning.

Bipacksedel
e Avsnitt 1:

"Du maste tala med lakare om inte behandlingen har avsedd effekt”

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(2)



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

(/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Datum: 2026-09-16

Diarienummer: 5.2.3-2026-070163

e Avsnitt 2:

"Tenutex rekommenderas inte under graviditet eller till kvinnor som kan bli gravida
och inte anvander preventivmedel.”

"Om du ammar, och behandlas med Tenutex, bor du se till sa att barnet inte far i sig
Tenutex via munnen, fran din hud eller ditt har, under amningen.”
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