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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Aspen Pharma Trading Limited:s ans6kan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den belgiska 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 oktober 2026. Efter denna tidpunkt
far lakemedlet med nederlandsk, fransk och 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 att de belgiska férpackningarna inte kan verifieras
eller avaktiveras genom skanning.

e Berorda intressenter ska ocksd, enligt beskrivning i ansokan, informeras om att
svensk bipacksedel finns att tillga pa www.lakemedelsverket.se samt att svensk
bipacksedel galler pa de punkter dar informationen i den svenska och den
nederlandska, franska och tyska bipacksedeln inte &r den samma.

Dispensen galler féljande foérpackningar:

Lakemedel (SE) Xylocain 20 mg/g, gel

Lakemedel (BE) Xylocaine 2 %, gel

MA-nummer 4114

Batchnummer 500381

Utgangsdatum 2028-02-29

Forpackningstyp Kartong for tub, 10 x 30 g

Antal férpackningar 3000 st

Produktkod (SE) 05060598254341

Produktkod (BE) 0099-150 (belgisk CNK-kod, ej GTIN)
Varunummer 014208

Dispensforpackningarna har receptfri status i Belgien och saknar darfor unik tvadimensionell
streckkod (2D-kod) och kan darfor inte verifieras eller avaktiveras genom skanning. Den
belgiska EAN-koden (CNK-kod) "0099-150" gar heller inte att skanna — férpackningar
behdver hanteras manuellt.

Godkand svensk bipacksedel medfdljer ej — det finns genomgaende skillnader gentemot
utlandsk bipacksedel. Elektronisk godkéand svensk bipacksedel bor efterfoljas i sin helhet.
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