’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY

Enheten for produktinformation

Sirin Yuksel

Beslut

2023-09-11
5.2.3-2023-75157

Datum:
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751 74 Uppsala Sverige

Beslut angaende ansdkan om tillhandahallande av lakemedel i
utlandsk forpackning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Fresenius Kabi AB:s ansékan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd fér den norska marknaden.

Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 31 december 2023. Efter detta datum far
lakemedlet med norsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska

marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2023-07-07 med dnr: 5.2.3-2023-57155.
Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel
Asp/MA-nummer
Batchnummer

Utgangsdatum

Forpackningstyp
Antal férpackningar

Produktkod (SE)
Produktkod (NO)
Varunummer (SE)
Varunummer (NO)

Lakemedel
Asp/MA-nummer

Batchnummer

Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml, Kutan l6sning
1982-0011/10162

12SEDO09, 12SHD11, 12SCD09 och 12TID98
2024-05-31 (batch 12SEDQ9)

2024-08-31 (batch 12SHD11)

2024-03-31 (batch 12SCD09)

2025-08-31 (batch 12TID98)

Plastflaska, 250 ml

85640 st

12SEDO09: 17940 st

12SHD11:10200 st

12SCD09: 2500 st

12TID98: 55000 st

07046265380252

07046265464044

5380 25

54 64 04

Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml, Kutan I6sning
1982-0011/10162
TDD1134

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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Utgangsdatum 2024-12-31
Forpackningstyp Plastflaska, 1000 ml
Antal forpackningar 2304 st
Produktkod (SE) 07046264843260
Produktkod (NO) 07046264009321
Varunummer (SE) 48 43 26

Tillampliga bestdmmelser

12, 13, 17, 19 och 20 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:96) om mérkning
och bipacksedlar for humanlakemedel.

Redogorelse for arendet

Fresenius Kabi AB har den 15 mars 2023 ansokt om att tillhandahalla ett i Sverige godkant
lakemedel i férpackningar med norsk méarkning och bipacksedel utan ommarkning eller
ompackning.

Bakgrunden till ansokan &r att det pa grund av tillverkningsproblem foreligger risk for en
restsituation for Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml, kutan l6sning pa den svenska
marknaden. Fresenius Kabi AB ansdker darmed om dispens for att fa tillhandahalla
Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml, kutan 16sning med norsk méarkning och bipacksedel
pa den svenska marknaden.

Dispens beviljas den 18 april 2023 (diarienummer 5.2.3-2023-27886).

Fresenius Kabi AB aterkommer den 30 juni 2023 med en ans6kan om att far utoka
dispensen och lagga till ytterligare 2,500 stycken férpackningar pa 250 ml for att sakra
tillgangen pa produkten inom svensk sjukvard. Denna dispens beviljas den 7 juli 2023
(diarienummer 5.2.3-2023-57155).

Fresenius Kabi aterkommer den 4 september 2023 men en ans6kan om att fa addera 55,000
forpackningar pa 250 ml pa grund av den radande restsituationen.

Svensk och utlandsk produkt &r identiska bortsett fran markningen och bipacksedeln.
Svensk och utlandsk produkt skiljer sig at nar det galler foljande:
e Ytterforpackningen for norsk produkt ar markt med symbol fér brandfarligt.

Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml, kutan |6sning ar en OTC-produkt. Fresenius Kabi
AB har dock meddelat att de utlAndska forpackningarna av produkten enbart kommer att
kunna bestallas av sjukvarden via distributéren ApoEx. Fresenius Kabi AB har aven
meddelat att ApoEx kommer att sékerhetsstélla att de utlandska forpackningarna av
produkten inte kommer att kunna expedieras i deras receptfloden. De utlandska
forpackningarna av produkten kommer séledes enbart hanteras av halso- och
sjukvardspersonal och inte lamnas ut direkt till patient.

Motivering

Av 12 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:96) om markning och bipacksedlar
for humanlakemedel framgar bland annat att markningen pa den yttre férpackningen och
lakemedelsbehallaren ska vara skriven pa svenska. Av 17 och 19 88 HSLF-FS 2021:96
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framgar bland annat att forpackningen ska innehalla en bipacksedel och att denna ska vara
skriven pa svenska.

Av 13 § HSLF-FS 2021:96 foljer bland annat att om lAkemedlet inte ska lamnas ut direkt till
patient eller om det foreligger allvarliga problem betraffande tillgangen till lakemedlet far, om
det ar nodvandigt for att skydda manniskors halsa, undantag avseende kravet pa att
markningen ska vara skriven pa svenska goras.

Av 20 § samma foreskrifter framgar att om lakemedlet inte ska lamnas ut direkt till patient
eller om det foreligger allvarliga problem betraffande tillgangen pa lakemedlet far det, om det
ar nodvandigt for att skydda manniskors halsa, undantas fran kravet att bipacksedeln ska
innehalla de uppgifter som anges i 17 8. Likasa far lakemedel undantas fran kravet i 19 § att
bipacksedeln ska vara skriven pa svenska.

Lakemedlet Klorhexidinsprit Fresenius Kabi 5 mg/ml, kutan I6sning star med i
Socialstyrelsens rapport om kritiska lakemedel och utbytbara alternativ till lakemedlet saknas
pa den svenska marknaden. Lakemedelverket bedomer darmed att det ar nédvandigt for att
skydda manniskors hélsa att medge dispens att tillhandahalla lakemedlet i utlandsk
forpackning.

Bertrda intressenter kommer att informeras om arendet samt om att svensk bipacksedel
finns att tillga pad www.lakemedelsverket.se.

Berorda intressenter kommer ocksa, enligt beskrivning i anstkan, att informeras om att
svensk bipacksedel géller pa de punkter dar informationen i den svenska och den norska
bipacksedeln inte & densamma.

Svensk produkt i forpackningsstorlek 250 ml beraknas finnas ater pa marknaden under
november 2023. Svensk produkt i forpackningsstorlek 1000 ml beréknas finnas ater pa
marknaden under juli 2023.

Detta beslut har fattats av Handlaggare Sirin Yiksel. | den slutliga handlaggningen har dven
Mahsa Rezaei deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Sirin Yiksel

Ansvarig handlaggare

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