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

Datum: 2025-12-05
Diarienummer: 5.2.3-2025-102092

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
ompackning av lakemedel

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Novartis Europharm Limited:s ansékan om delvis ompackning och
tillhandahallande av nedanstaende lakemedel.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2025-11-26, med diarienummer 5.2.3-2025-
097612.

Foéljande villkor géller for beslutet:
¢ Dispensen galler langst till och med den 30 september 2026.

e Ompackning ska utforas pa ett hallbart och tydligt satt. Ompackning ska utforas i for
andamalet godkanda lokaler under évervakning och p& ansvar av farmaceut eller
annan, sarskilt utsedd och godkand, ansvarig sakkunnig for ompackning.

e Protokoll éver arbetet ska féras och signeras av ansvarig. Av protokollet ska framga
datum néar arbetet utfordes, batchnummer, forpackningens benamning och storlek
samt antal forpackningar som ompackats. Referensprov eller motsvarande ska
sparas.

e Kopia av protokollet ska efter slutfért arbete finnas tillgangligt hos Novartis
Europharm Limited vid inspektion.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel Xolair 150 mg Injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
MA-nummer 26740

Batchnummer SNKW?1 och SNLD7

Utgangsdatum 2026-09-30 (SNKW1) och 2026-11-30 (SNLD7)
Forpackningstyp Kartong for forfylld spruta, 1 st, med 27-gauge nal

Antal férpackningar 14 890 st (10 000 st fran SNKW1 och 4890 st frdn SNLD7)
Produktkod 07613421169954

Varunummer 3858 16

Delvis ompackning av forpackningar avsedda for norsk, dansk och islandsk marknad.
Forpackningarna har efter ompackning svensk bipacksedel och svensk ytterkartong. Andring
fran tidigare beslut ar att ursprunglig markning pa bade blister och etikett pa de forfylida
sprutorna behalls (norsk, dansk och islandsk markning).

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)



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

	Sammanfattning av beslut angående ansökan om ompackning av läkemedel
	Beslut
	Dispensen gäller följande förpackningar:


