’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDIGAL PRODUGTS AGENCY Beslut
Enheten for produktinformation Datum: 2023-11-22
Sirin Yiiksel Diarienummer: 5.2.3-2023-099303

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25 5531AE Bladel
Nederlanderna

Beslut om tillfalligt tillstand for forsaljning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Dechra Regulatory B.V.:s ansdkan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den irlandska och brittiska
marknaden.

Dispensen galler till dess att det finns lAkemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 15 mars 2024. Efter detta datum far lakemedlet
med irlandsk och brittisk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den
svenska marknaden.

Dispensen galler foljande foérpackningar:

Lakemedel (SE) Mepiblock Vet. 20 mg/ml, injektionsvatska, [6sning
Lakemedel (IE/GB) Intra-Epicaine 20 mg/ml, solution for injection
Asp/MA-nummer 2016-1928/55548

Batchnummer 146790 och 146791

Utgangsdatum 2028-06-30

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaskor, 6x10 ml.

Antal forpackningar 2142 st (1073 st med batchnummer 146790 och 1069 st med
batchnummer 146791)

Produktkod (SE) 05701170422054
Produktkod (IE/GB) 05701170422030
Varunummer 592797

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

2 kap. 17 8 lakemedelsforordningen (2015:458)

Artikel 5 och 7 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 om
veterindrmedicinska lakemedel.

2 och 3 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:97) om markning och
bipacksedlar fér veterindrmedicinska lakemedel.

Redogoérelse for arendet

Dechra Veterinary Products AB har den 16 november 2023 i egenskap av foretradare for
Dechra Regulatory B.V. ansokt om att tillhandahalla ett i Sverige godkant lakemedel i
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forpackningar med irlandsk och brittisk méarkning och bipacksedel utan ommarkning eller
ompackning.

Bakgrunden till ansokan ar en pagaende restsituation.
Svensk och utlandsk produkt ar identiska bortsett fran markningen och bipacksedeln.

Skillnaden mellan svensk och utlandsk produkt &ar att den svenska produkten heter
Mepiblock Vet. 20 mg/ml, injektionsvatska, 16sning och den irlandska och brittiska produkten
heter Intra-Epicaine 20 mg/ml, solution for injection.

Motivering

Av artikel 7 i forordning (EU) 2019/6 samt 2 och 3 88 Lakemedelsverkets féreskrifter (HSLF-
FS 2021:97) om markning och bipacksedlar for veterinarmedicinska lakemedel framgar att
spraket i markningen och pa bipacksedeln ska vara ett eller flera officiella sprak i den
medlemsstat dar lakemedlet tillhandahalls. | Sverige ska markningen och bipacksedeln vara
skriven pa svenska.

Enligt 5 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) samt artikel 5 i férordning (EU) 2019/6 far ett
lakemedel séljas forst sedan det godkénts eller registrerats. Av 4 kap. 10 § lakemedelslagen,
samt 2 kap. 17 § lakemedelsforordningen, foljer att tillstand till forsaljning kan lamnas aven i
andra fall om det finns séarskilda skal.

Lakemedlet Mepiblock Vet. 20 mg/ml, injektionsvatska, l6sning ar godkant for forsaljning i
Sverige. Att tillhandahalla ett i Sverige godkant lakemedel i forpackningar med irlandsk och
brittisk méarkning och bipacksedel utgor ett avsteg fran godkannandet for forsaljning i
Sverige. For att det ska beviljas behdver det foreligga sarskilda skal. Da det foreligger en
restsituation for Mepiblock Vet. 20 mg/ml, injektionsvatska, I6sning pa den svenska
marknaden och det saknas utbytbara alternativ gérs bedomningen att det finns sddana
sarskilda skal som avses i 4 kap. 10 § lakemedelslagen. For att sakerstélla att djur far den
vard de behdver bedomer Lakemedelsverket darfor att ansékan om tillstand for forsaljning av
forpackningar av Mepiblock Vet. 20 mg/ml, injektionsvétska, I6sning med irlandsk och brittisk
markning och bipacksedel ska beviljas.

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

Berdrda intressenter kommer ocksa, enligt beskrivning i ansokan, att informeras om att
svensk/godkand bipacksedel géller pa de punkter dar informationen i den svenska och den
engelska bipacksedeln inte ar den samma.

Svensk produkt beraknas finnas ater pa marknaden i mitten av februari 2024.

Detta beslut har fattats av Handlaggare Sirin YUksel.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Sirin Yiksel

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