’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDIGAL PRODUGTS AGENCY Beslut
Enheten for produktinformation Datum: 2023-11-01
Markus Medved Diarienummer: 5.2.3-2023-092846

Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1 B-1348
Louvain-la-Neuve Belgien

Beslut om tillfalligt tillstand for forsaljning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Zoetis Belgium S.A.:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel med bipacksedel som inte ar godkand.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler langst till och med 30 september 2024. Efter detta datum far
lakemedlet med tidigare godkand bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

e Berotrda intressenter inom apotek, partihandel och veterindrmedicinsk verksambhet till
vilka lakemedlet levereras ska informeras om dispensen. Det ska av informationen
tydligt framga att svensk bipacksedel finns att tillga pa www.lakemedelsverket.se.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel SOLENSIA 7 mg/ml, injektionsvatska, I6sning
Asp/MA-nummer 2019-0682/59390

Batchnummer 695613

Utgangsdatum 2024-12-31

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 2 x 1 ml

Antal férpackningar 2170 st
Produktkod 05414736047072
Varunummer 048049

Tillampliga bestammelser
4 kap. 10 § och 5 kap.1 § lakemedelslagen (2015:315)

2 kap. 17 § lakemedelsférordningen (2015:458)

6 och 7 88 Lakemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:97) om markning och
bipacksedlar fér veterindrmedicinska lakemedel.

Redogdrelse for arendet

Zoetis Belgium S.A. har den 10 oktober 2023 ansokt om att tillhandahalla ett i Sverige
godkant lakemedel i forpackningar med tidigare godkand bipacksedel utan ommarkning eller
ompackning.

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(3)
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Bakgrunden till anstkan ar att implementeringen av flertalet variationsandringar som berér
bipacksedeln har blivit fordréjd pa grund av interna processer hos Zoetis Belgium S.A.
Bolaget ansoker darmed om dispens att fa tillhandahalla svensk produkt med tidigare
godkand bipacksedel foér att undvika en potentiell restsituation fér SOLENSIA 7 mg/ml,
injektionsvatska, l6sning pa den svenska marknaden.

Skillnaderna mellan féregaende och senast godkanda version av markning och bipacksedel
ar féljande:

e Foregdende version av bipacksedeln saknar féljande information:

Avsnitt 3.6 — Biverkningar:

o Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
= Reaktion vid injektionsstéllet (t.ex. smarta, alopeci)® (* Mild).

0 Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):
»= Anafylaxi? (2 | handelse av 6verkanslighetsreaktioner bor lamplig
symtomatisk behandling ges).

Motivering

Enligt 5 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) far ett lakemedel séljas forst sedan det
godkants eller registrerats. Av 4 kap. 10 § samma lag, samt 2 kap. 17 §
lakemedelsforordningen, foljer att tillstand till forsaljning kan lamnas aven i andra fall om det
finns sarskilda skal.

Av 6 8§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:97) om markning och bipacksedlar for
veterinarmedicinska lakemedel framgar att sex manader efter att &ndrad markning eller
bipacksedel godkants far inga forpackningar med tidigare godkand markning eller
bipacksedel frislappas pa marknaden, om inte Lakemedelsverket beslutar om annat.

Av 7 § HSLF-FS 2021:97 fdljer bl.a. att Lakemedelsverket kan om det finns sarskilda skal
meddela undantag (dispens) fran bestammelserna i dessa foreskrifter.

Lakemedlet SOLENSIA 7 mg/ml, injektionsvétska, [6sning ar godkéant for forsaljning i
Sverige. Att tillhandahalla ett i Sverige godkant lakemedel i forpackningar med tidigare
godkand bipacksedel utgor ett avsteg fran godkannandet for forséljning i Sverige. For att det
ska beviljas behover det foreligga sarskilda skal. Da utbytbara alternativ till SOLENSIA 7
mg/ml, injektionsvétska, l6sning saknas pa den svenska marknaden gérs bedémningen att
det finns saddana sarskilda skal som avses i 4 kap. 10 § lakemedelslagen. For att sakerstalla
att djur far den vard de behdover bedémer Lakemedelsverket darfor att ansokan om tillstand
for forsaljning av férpackningar av SOLENSIA 7 mg/ml, injektionsvatska, |l6sning med
tidigare godkand bipacksedel ska beviljas.

Beroérda intressenter kommer att informeras om arendet samt om att svensk bipacksedel
finns att tillga pa www.lakemedelsverket.se.

Svensk produkt med godkéand bipacksedel berdknas finnas pa marknaden i slutet av mars
2024.
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Detta beslut har fattats av Gruppchef Elisabeth Grandin efter foredragning av handlaggaren
Markus Medved.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Elisabeth Grandin
Gruppchef

Markus Medved
Ansvarig handlaggare

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat. Det paverkar inte beslutets
giltighet.

Bilagor:

Hur man 6verklagar

Delgivningsbekraftelse
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