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

Datum: 2026-09-02
Diarienummer: 5.2.3-2026-071222

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller AJ Vaccines A/S:s anstkan om tillhandahéallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den dsterrikiska marknaden.
Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2026-09-01, dnr 5.2.3-2026-070569.

Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkand svensk méarkning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 31 december 2026. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med 6sterrikisk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

Dispensen galler féljande forpackningar:

Lakemedel diTeBooster, injektionsvatska, suspension, forfylld spruta
MA-nummer 23830

Batchnummer DT441A

Utgangsdatum 2027-09-30

Forpackningstyp Kartong for forfylld spruta, 1 x 1 dos (0,5 ml)

Antal forpackningar 3000 st
Produktkod (AT) 09088886052697

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

Den o6sterrikiska forpackningstorleken ar: Kartong for forfylld spruta, 1 x 1 dos (0,5 ml). Den
ska tacka upp for bristen av den svenska forpackningsstorleken: Kartong for forfylld spruta, 5
x 1 dos (0,5 ml).
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