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Datum: 2026-07-03
Diarienummer: 5.2.3-2026-055118

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Bayer AG:s ansokan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den danska, islandska och norska marknaden.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lAkemedel med godké&nd svensk markning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 31 augusti 2026. Efter denna tidpunkt
far lakemedlet med dansk, islandsk och norsk markning och bipacksedel inte langre
tilhandahallas p& den svenska marknaden.

e Berorda aktorer inom apotek och halso- och sjukvard till vilka lakemedlet levereras
ska informeras om dispensen via elektroniskt informationsbrev med bifogad kopia pa
detta dispensbeslut. Aktérer inom apotek och till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om att de vid expediering av forpackningar av lakemedlet som omfattas av
dispensen ska upplysa om var svensk bipacksedel finns att tillga.

e Berorda intressenter ska ocksa, enligt beskrivning i anstkan, informeras om att
svensk bipacksedel galler pa de punkter dar informationen i den svenska och den
utlandska bipacksedeln inte &r den samma.

Dispensen galler féljande foérpackningar:

Lakemedel Xarelto 1 mg/ml, granulat till oral suspension
MA-nummer 60067

Batchnummer BXNORU9

Utgangsdatum 2027-02-28

Forpackningstyp Kartong for flaska, 51,7 ml (fér barn under 4 kg)
Antal forpackningar 34 st

Produktkod (SE) 04057598014175

Produktkod (DK/IS/NO) 04057598014168

Varunummer (SE) 061009

Varunummer (DK/IS/NO) 466032

Svensk bipacksedel finns att tillgad pa www.lakemedelsverket.se.

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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