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Enheten fér produktinformation Datum: 2023-06-30
Diarienummer: 5.2.3-2023-54397

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel i utlandsk férpackning med
felaktiga sdkerhetsdetaljer

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Cheplapharm Arzneimittel GmbH:s anstkan om tillhandahallande
av nedanstaende lakemedel i utlandsk férpackning med felaktiga sakerhetsdetaljer avsedd
for den amerikanska marknaden. Detta beslut géller tillsammans med "Beslut angaende
ansokan om dispens for distribution pa den svenska marknaden av Visudyne 15 mg pulver
till infusionsvéatska, 16sning efter import till EU” med diarienummer 5.2.3-2023-055065.

Foéljande villkor géaller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 31 december 2024. Efter detta datum
far lakemedlet med amerikansk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas
pa den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen enligt beskrivning i anstkan. Det ska av informationen
tydligt framga vilka batcher som omfattas av dispensen, att svensk bipacksedel finns
att tillga pa www.lakemedelsverket.se samt uppgift om vilket larm som
lakemedelsférpackningarna troligtvis kommer orsaka hos den aktér som skannar
forpackningen da lakemedelsférpackningarna inte ar uppladdade i EU-hubben.

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

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Visudyne 15 mg, Pulver till infusionsvatska, 16sning
Asp/MA-nummer 1999-0491/15847

Batchnummer B220447

Utgangsdatum 2026-09-30

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 15 mg

Antal foérpackningar 10 st

Varunummer 00 26 16
Produktkod (SE) 04260095683175
Produktkod (US) 00301875600150

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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