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Hgring over udkast til ny vejledning om parallelimport af laegemidler

Leegemiddelstyrelsen har med mail af 28. august 2025 udsendt hgring over udkast til ny vejledning om

parallelimport af laegemidler til mennesker.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) hilser velkommen, at Leegemiddelstyrelsen har
udarbejdet udkast til ny opdateret vejledning om parallelimport af leegemidler. Overordnet udggr
vejledningsudkastet efter FPM’s opfattelse et vaesentligt mere overskueligt og laesevenligt dokument end
den nuveaerende vejledning, og er samtidig en tiltreengt opdatering, som afspejler den nugaeldende

retstilstand og administrative praksis.

FPM’s bemeerkninger til de enkelte afsnit, som er fremkommet under teet inddragelse af foreningens
medlemsvirksomheder, anfgres i det fglgende. FPM star naturligvis til radighed, safremt der er behov for

afklaring eller yderligere drgftelse af de enkelte punkter.
FPM'’s bemeaerkninger til de enkelte afsnit i vejledningsudkastet:
Afsnit 3.1.2. Parallelimporttilladelse

| afsnittet anfgres de generelle betingelser for parallelimporttilladelser, som blandt andet fglger af
retspraksis fra EU-Domstolen, hvor en raekke sager har behandlet spgrgsmalet om, under hvilke
omstaendigheder et lzegemiddel, der gnskes parallelimporteret, er identisk med eller tilstraekkelig ens i
forhold til et direkte forhandlet leegemiddel, séledes at der kan gives parallelimporttilladelse. FPM finder det
positivt, at det nu i vejledningen tydeligt praeciseres, at kravet er opfyldt, hvis det efter en konkret vurdering
kan bekraeftes, at de to leegemidler, selvom de ikke pa alle punkter er identiske, i det mindste er fremstillet
efter samme formel og besidder samme aktive stof, at de har samme terapeutiske virkninger, og at det

importerede lzegemiddel ikke udggr noget problem med hensyn til sikkerhed, kvalitet og virkning.
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Endvidere er det positivt, at det i overensstemmelse med EU-Domstolens domme i en raekke sager slas
tydeligt fast, at mindre afvigelser pa denne baggrund accepteres under forudsaetning af, at der ikke er

forskelle af terapeutisk betydning i forhold til det direkte forhandlede laegemiddel.

Det indebaerer blandt andet, at sma forskelle i kompositionen af hjeelpestofferne kan accepteres, hvis det
ikke pavirker legemidlets sikkerhed, kvalitet og virkning. Det indebaerer desuden, som det nu udtrykkeligt
fremgar af vejledningen, at det ikke er en betingelse for parallelimport, at det parallelimporterede

legemiddel og det direkte forhandlede leegemiddel har samme oprindelse, som det blandt andet ogsa er

sldet fast af EU-Domstolen i Kohlpharma-sagen (C-112/02).

Det fremgar dog af afsnittet, at “Laegemiddelstyrelsen vil desuden pdse, om laeegemidlerne har samme
feerdigvarefremstiller eller feerdigvarefremstillere, der arbejder pé licens efter samme fremstillingsforskrift”.

I'”

Dette afsnit foreslar FPM helt udgar, eller alternativt rettes til: "Laegemiddelstyrelsen vil desuden pdse, om
leegemidlerne har samme feerdigvarefremstiller eller feerdigvarefremstillere, der arbejder efter samme
fremstillingsforskrift”. Det skyldes, at der kan vaere flere arsager end en decideret licensaftale til, at flere

virksomheder fremstiller det samme leegemiddel.

Det er —som det fremgar af afsnittet - en betingelse for, at Leegemiddelstyrelsen kan udstede en
markedsfgringstilladelse til et parallelimporteret lzegemiddel, at det direkte forhandlede lzegemiddel, som
det parallelimporterede lzegemiddel sgges importeret i forhold til, skal have en markedsfgringstilladelse i

Danmark.

| situationer, hvor det direkte forhandlede lzegemiddel har trukket sig fra markedet af kommercielle arsager,
er det imidlertid af hensyn til forsyningssikkerheden meget hensigtsmaessigt, at parallelimportgren kan
tilfgje yderligere indkgbslande til en allerede udstedt markedsfgringstilladelse til et parallelimporteret
legemiddel for at skabe stgrre sikkerhed for, at leegemidlet fortsat vil vaere tilgaeengeligt for patienter i
Danmark. Dette vil kunne ske uden risiko for patientsikkerheden i en situation, hvor forsyningssituationen

ellers vil kunne veaere meget sarbar.

FPM foreslar pa denne baggrund fglgende tilfgjelse til afsnittet: ”Parallelimportgren, der allerede har
tilladelse til parallelimport pd et leegemiddel, har mulighed for at tilfgje yderligere indkabslande til den
allerede udstedte markedsfaringstilladelse, selvom det direkte forhandlede laegemiddel ikke laengere har en

markedsfaringstilladelse.”

Det fremgar af vejledningsudkastet, at Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med ansggninger om tilladelser til
parallelimport, kontakter lazgemiddelmyndigheden i eksportlandet med henblik pa at indhente oplysninger
om det leegemiddel, der gnskes parallelimporteret. Hvis styrelsen efter flere henvendelser til myndighederne

i eksportlandet eller relevante virksomheder ikke far tilsendt den forngdne information, vil styrelsen veere
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befgjet til at afsla tilladelse. FPM finder det hensigtsmaessigt, at der fastleegges en fast procedure for
processen med indhentning af oplysninger hos eksportlande eller relevante virksomheder, herunder antal
henvendelser og tidsramme, og at denne procedure — af hensyn til transparensen i sagsbehandlingen -

eksplicit fremgar af vejledningen.
Afsnit 3.1.2.1. Seerligt om parallelimport fra nye EU-lande (patientrettigheder (specific mechanism)

| afsnittet beskrives proceduren for ”specific mechanism” i forbindelse med parallelimport fra nye EU-lande i
2003, 2005 og senest Kroatien i 2012. FPM bemaerker, at anvendelsen af ordningen efterhanden er udfaset,
og under alle omstaendigheder i dag kun vurderes at kunne vaere relevant i forbindelse med import fra
Kroatien. FPM anbefaler derfor, at afsnittet forkortes vaesentligt, evt. blot med en henvisning til ordningen

pa styrelsens hjemmeside el.lign.
Afsnit 3.2.1.1. Ompakning eller ommaerkning

Det er i den nugaeldende vejlednings afsnit 2.6 "Maerkning og indlaegssedler” anfgrt, at “Sampakning af to
eller flere pakninger ved brug af tape, krympefolie eller lignende (‘bundling’) vil som hovedregel ikke kunne
tillades.”. | udkastet til den nye vejledning ses intet at fremga om bundling. FPM opfordrer til, at der ogsa i
den nye vejledning tages stilling til spgrgsmalet. Den manglende stillingtagen vil skabe uklarhed om,
hvorledes det er tilladt at ompakke. FPM foreslar derfor, at den refererede saetning viderefgres i den nye

vejledning.
Afsnit 3.2.1.2. Praksis om markning

| afsnittet praeciseres blandt andet krav til maerkning af den indre emballage, jf. maerkningsbekendtggrelsens
§§ 17, 18, og 19. Det anfgres, at det — i tilfeelde hvor parallelimportgren ikke kan tilga leegemidlets indre
emballage, fordi den er emballeret i en pose el.lign. som ikke ma brydes — kan vaere ngdvendigt at stille krav
om, at parallelimportgren vedlaegger etiketter, som patienten selv skal paklistre den indre emballage. FPM
hilser velkommen, at det praeciseres, at styrelsen ved udstedelsen af tilladelsen til parallelimport vil foretage
en konkret vurdering af, om det i den enkelte tilfelde er ngdvendigt, at der vedlaegges etiketter til at
paklistre efterfglgende. FPM noterer, at Leegemiddelstyrelsen blandt andet som udgangspunkt ikke finder
det hensigtsmaessigt, at der ileegges etiketter i pakninger, der kun skal handteres af sundhedspersonale, og

at parallelimport derfor som udgangspunkt i disse tilfaelde er tilladt uden vedlagte etiketter,

Det fremstar dog for FPM uklart, hvordan laeegemidler med eksempelvis kyrilliske bogstaver pa den indre
emballage skal handteres, idet vejledningen kan laeses som, at der skal vedlaegges lgse etiketter for disse,

eller at der slet ikke kan udstedes parallelimporttilladelse til disse.
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FPM bemaerker, at sidstnaevnte vil have betydning for forsyningssikkerheden for laegemidler, der skal
handteres af sundhedspersonale, idet det med denne situation hverken er muligt at abne og
tillegsetikettere den primaere emballage eller vedlaegge Igse etiketter. FPM henviser i gvrigt til praksis brugt
ved EMA-godkendte produkter, som ogsa markedsfgres i Danmark, hvor det tillades af samle EMA maerkning
til primaerpakning og foliepose e.l. pa en etiket pa folieposen, saledes at denne ikke dbnes®. FPM opfordrer
til, at Leegemiddelstyrelsen tilsvarende accepterer en sadan Igsning. Som minimum opfordres styrelsen til at
lempe pa krav for produkter bestemt til engangsbrug, hvor den primaere emballage kasseres efter brug af
forbrugeren. Nar det geelder lzegemidler til éngangsbrug er det efter FPM’s opfattelse abenlyst, at vedlagte
Igse etiketter — ud fra et ressource- og patientsikkerhedsmaessigt perspektiv — ikke bidrager til at opna den

pnskede effekt.

Det fremgar leengere nede i afsnittet, at “for parallelimporterede leegemidler anbefales det at anvende
samme farvemarkering som det direkte forhandlede leegemiddels farvemarkering for at gge
genkendeligheden for patienten og dermed mindske risikoen for forveksling.” Her kan det med fordel tilfgjes,

”i det omfang det er muligt, herunder af hensyn til varemeaerkeretten.”

For sd vidt angar styrkeangivelse, anfgres i afsnittet, at styrkeangivelsen i visse tilfaelde skal efterfglges af
styrken angivet i procent i parentes efter den godkendte styrke for det parallelimporterede produkt. Det
fremgar, at det kun er pa ydre maerkning, at denne angivelse i parentes skal placeres. Efter FPM’s opfattelse
bgr dette dog ogsa tilfgjes i indlaegsseddel og pd indre maerkning for at skabe samhgrighed pa tveers og

mindske patientforvirring. Dette er i overensstemmelse med parallelimportgrernes nuvaerende praksis.

| afsnittet om forskelle i udseende mellem det direkte forhandlede og det parallelimporterede laegemiddel
fremgar det, at der pa den ydre emballage pafgres tekst, der ggr opmaerksom pa evt. afvigelser i farve,
udseende, smag, delekaerv m.m. i forhold til det direkte forhandlede laegemiddel, hvis laegemidlerne har
samme navn. FPM er umiddelbart tvivlende overfor, at det skulle vaere hensigtsmaessigt at angive sadanne
afvigelser pa pakningen. Tveertimod vil det kunne skabe usikkerhed hos patienterne. FPM henviser til, at en

lignende praksis ikke geelder for generiske produkter, som ser anderledes ud end originalen.

| afsnittet om injektionslaegemidler fremgar det, at ommaerkning ikke ma foretages pa en made, der
forhindrer brugeren i at foretage en visuel inspektion af leegemidlet inden anvendelse. | forleengelse heraf
anfgres det, at etiketten med dansk maerkning til den indre emballage ikke ma saettes ud over den originale
maerkning fra eksportlandet. FPM opfordrer her til, at sidstnaevnte del slettes, idet det afggrende ma vaere,

at der skal vaere plads til visuel inspektion. Dette bgr ikke vaere betinget af stgrrelsen pa den originale etiket.

tFreguently asked guestions about parallel distribution | European Medicines Agency

(EMA)



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/parallel-distribution/frequently-asked-questions-about-parallel-distribution
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/parallel-distribution/frequently-asked-questions-about-parallel-distribution
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Afsnit 3.2.1.3. Indlaegssedler

Det er angivet i afsnittet, at der i indlaegssedler kun ma anfgres den laegemiddelform og styrke, som
parallelimportgren har parallelimporttilladelse til. FPM finder det uklart, hvorvidt dette ogsa ggr sig

geeldende for doseringsafsnittet, da det ikke er praksis for parallelimportgrerne i dag at aendre heri.

FPM opfordrer derfor til, at det i afsnittet tilfgjes, at der i doseringsafsnittet kan angives fglgende satning
“Ikke alle doseringsmuligheder kan falges med dette produkt”, hvilket er i overensstemmelse med

parallelimportgrernes geeldende praksis.
Afsnit 3.2.1.4. Angivelse af ompakker, batchfrigiver og originalfremstiller pd maerkning og i indlaegsseddel

| afsnittet oplistes en raekke forskellige termer for henholdsvis ompakker, parallelimportgr og
originalfremstiller, som kan anvendes ved angivelse pa emballagen. Som drgftet pa mgde med
Leegemiddelstyrelsen den 11. september 2025 bgr det tydeligt fremgd, at de naevnte termer kan anvendes,

dvs. at det er frivilligt at anvende de naevnte termer.

Det anfgres, at maerkningsbekendtggrelsen ikke kraever, at varemaerkeindehaver angives pa maerkningen af
det parallelimporterede lzegemiddel. Safremt varemaerkeindehaver af hensyn til varemaerkeretten skal

angives pa pakningen, kan fglgende tekst anfgres forrest eller bagerst i indleegssedlen,

FPM foreslar, at det tilfgjes: “eller pd leegemidlets ydre emballage.”. Dette er i overensstemmelse med EU-
Domstolens praksis, herunder C-348/04.

Afsnit 3.2.2. Leegemiddelnavn

| afsnittet beskrives Laeegemiddelstyrelsens regler og praksis i forbindelse med navngivning af det
parallelimporterede laegemiddel. Det fremgar, at styrelsen anbefaler, at parallelimporterede lazegemidler
markedsfgres under det samme navn som det direkte forhandlede leegemiddel, safremt varemaerkeretten

tillader dette.

FPM opfordrer til, at Leegemiddelstyrelsen ved tilladelser til parallelimport tager hgjde for, at
parallelimportgren af varemaerkeretlige arsager kan vaere ngdsaget til at markedsfgre samme laegemiddel
under flere navne som fglge af, at leegemidlet markedsfgres under forskellige navne i de EU-lande, hvorfra

leegemidlet importeres. Dette bgr fremga af vejledningen.

Afsnit 3.2.4.6. Batchnummerering
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Det fremgar, at batchnummeret kan vaere parallelimportgrens eget batchnummer eller
originalbatchnummeret med tilfgjelse af prefix eller suffix. Parallelimportgrens batchnummer skal anfgres pa

bade ydre og indre emballage.

FPM bemaerker, at procedurerne for handtering af batches og batchmaerkning varierer meget mellem
direkte forhandlede leegemidler og deekker et stort spektrum, ofte med forskelle i primaer og sekundaer
emballage. | nogle tilfeelde er de indre og ydre batchnumre identiske, i andre tilfeelde er de forskellige —
nogle gange kun med et ydre suffix, andre gange helt forskellige. FPM henviser til vedlagte eksempler fra

forskellige originale producenter, der illustrerer dette.

FPM mener derfor, at parallelimportgrer tilsvarende bgr have mulighed for at vaelge mellem forskellige
Igsninger, sa leenge det sikres, at procedurerne for handtering af batches ikke udggr nogen risiko for

tilbagekaldelse og samtidig sikrer fuld sporbarhed.

FPM hilser velkommen, at Laegemiddelstyrelsen i sine krav til batchhandtering tillader en yderligere
mulighed ud over suffixet, som er den aktuelle anbefaling fra EMAZ. FPM opfordrer dog meget kraftigt til, at
der tilfgjes en yderligere mulighed for at anvende det oprindelige batchnummer for det importerede

produkt.

FPM fremhaever, at fglgende tilbagekaldelsesmodeller, der anvendes af paralleldistributgrer, og som bevarer
det oprindelige batchnummer — som det fremgar af beskrivelsen - pa ingen made udggr en risiko for

tilbagekaldende og samtidig sikrer fuld sporbarhed:

1. Tilbagekaldelse pa grund af en kvalitetsfejl, der kan tilskrives den oprindelige producent
Indgdende batches registreres i ERP-systemet ved modtagelsen. Dette omfatter batchnummer,
udlgbsdato, produktnavn, styrke og lzegemiddelform. Derudover tildeles hvert modtaget parti et
unikt varemodtagelsesnummer pr. leverandgr. Under modtagelseskontrollen verificeres
legemidlerne i overensstemmelse med FMD-kravene (serienummer og ATD), kontrolleres for at
fastsla versionen af emballagematerialekomponenterne, og der udfeerdiges fuld
fotodokumentation. Partierne adskilles i lageret bade fysisk og elektronisk.
Produktionsordrenumre tildeles pa basis af batchnummeret pa det originale laegemiddel.
Batchdokumentationen er baseret pa produktionsordrenummer og batchnummer (for det

originale leegemiddel), og dette fremgar ogsa af frigivelsescertifikatet efter ompakning.

2 (https://www.ema.europa.eu/en/ human-regulatory-overview/research-development/compliance-
research-development/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-
distribution-practice-questions-answers, del |, kapitel 5, nummer 4


https://www.ema.europa.eu/en/
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Sporbarheden opretholdes under hele handteringen af produktet. Der fgres detaljerede registre
med angivelse af de ngjagtige maengder af hver batch, der leveres til hver kunde.

| tilfeelde af en kvalitetsfejl, der resulterer i en tilbagekaldelse, der kan tilskrives den oprindelige
producent, modtages meddelelsen enten via leverandgren eller via den kompetente myndighed.
Efter modtagelsen af meddelelsen vurderes det, om det bergrte batchnummer er modtaget, i
hvilken maengde og i hvilken produktionsordre batchen er blevet ompakket. Baseret pa
tilbagekaldelsesklassificeringen fglges den tilbagekaldelsesbeslutning, der er udstedt af den
oprindelige producent. Produkter, der stadig findes pa det relevante niveau, tilbagekaldes i

overensstemmelse hermed og returneres enten til leverandgren eller bortskaffes.

2. Tilbagekaldelse pa grund af en ompakningsfejl hos en parallelimportgr
| tilfeelde af en tilbagekaldelse pa grund af en ompakningsfejl hos parallelimportgren fastlaegges
batchnummeret og alle bergrte produktionsordrer. Alle produkter tilbagekaldes fra de kunder,
der har modtaget de pagaeldende batchnumre. FMD-serienummeret pa hvert enkelt produkt
kan bruges til ngjagtigt at identificere det tilsvarende varemodtagelsesnummer og

produktionsordre.

Det er uklart, hvorfor der stilles krav om, at parallelimportgrer skal harmonisere indre og ydre batchnumre
under ompakning. Denne praksis kan efter FPM’s opfattelse faktisk udggre en risiko ved tilbagekaldelser pa
patientniveau, da patienter ofte kun beholder den primaere emballage (f.eks. blisterpakninger) og kasserer
den sekundeaere emballage. Hvis batchnummeret pa den primaere emballage er forskelligt fra den ydre, bliver
batchnummeret pa den indre emballage den vigtigste identifikator for patienten. Originale virksomheder
inkluderer typisk det indre batchnummer i tilbagekaldelseskommunikation af hensyn til sikkerhed og

sporbarhed.

At kraeve, at importgrer bruger identiske indre og ydre batchnumre, gger ikke lzegemiddelsikkerheden og
kan udggre ulige behandling, hvilket giver anledning til juridiske bekymringer. Desuden medfgrer
overskrivning af det oprindelige indre batchnummer en risiko for transskriptionsfejl, hvilket potentielt kan
veere i strid med EU-Domstolens princip om »minimal indgriben« i den originale emballage. | mange tilfaelde
er alle obligatoriske oplysninger allerede angivet pa den primaere emballage, hvilket eliminerer behovet for
yderligere maerkning. Hvis kravene desuden foreskriver, at indre og ydre batchnumre skal stemme overens,
er parallelimportgrer ofte forpligtet til at passette label pa den primaere emballage, som i mange tilfzelde
ellers ikke ville kreeve nogen maerkning. Denne labeling — iszer af blisterpakninger — kan potentielt

vanskeligggre udtagningen af tabletter eller kapsler fra emballagen og bgr undgas, hvis det er muligt.
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FPM er bekendt med, at spgrgsmalet om batchhandtering er rejst af parallelimportgrernes europaeiske
brancheforening Affordable Medicines Europe (AME) overfor EMA, som har bekreaeftet, at problemstillingen
vil blive drgftet i GMDP IWG-arbejdsgruppen.

FPM opfordrer meget til, at parallelimportgrer som tredje mulighed far adgang til at anvende det oprindelige
batchnummer, og tilsvarende som originalproducenter — om ngdvendigt — far mulighed for at sondre mellem

indre og ydre batch.
Afsnit 4.1.1. Krav til ansggningsmateriale

Det fremgar af afsnittet, at “alle ompakkere, der foretager den fysiske ompakning af det parallelimporterede
produkt, inkl. adresse, skal angives”. FPM foreslar her fglgende tilfgjelse: “Alternativt kan den juridiske
person, efter hvis instruks ompakningen finder sted, og som baerer ansvaret herfor, angives som ompakker”.

Dette er i overensstemmelse med EU-Domstolens afggrelse i sag C-400/09.
Afsnit 4.1.1.3. Prgvepakning

Det anfgres i afsnittet, at pr@vepakning fra eksportlandet skal indsendes for alle ansggninger om
parallelimporttilladelse. Som noget nyt fremgar det af vejledningen, at indsendelse af original prgvepakning
under narmere angivne betingelser kan erstattes af indsendelse af hgjkvalitetsbilleder af den originale
prgvepakning. Det geelder for leegemidler omfattet af bekendtggrelse om euforiserende stoffer og alle
legemidler, hvor der ikke medfglger udstyr. Det geelder f.eks. for tabletter, kapsler, cremer, orale

oplgsninger, salver, suppositorier, vagitorier, samt lazegemiddel i haetteglas og ampuller.

FPM finder det positivt, at indsendelse af prgvepakninger for ovennavnte lzegemidler fremover vil kunne
erstattes af indsendelse af hgjkvalitetsbilleder. Dette vil medvirke til at nedbringe omkostninger samt sikre at
leegemidler ikke gar til spilde. For sa vidt angar laeegemidler, hvor der medfglger udstyr, opfordrer FPM til at
dette kvalificeres yderligere gennem konkrete eksempler pa udstyr, hvor det efter styrelsens opfattelse
fortsat vil veere ngdvendigt med en fysisk prgvepakning. Der vil sdledes efter FPM’s opfattelse vaere en
reekke tilfaelde, hvor “udstyret” er af sa ukompliceret karakter, at det ogsa i disse tilfaelde vil vaere

uproblematisk med en fotografisk praesentation.
Afsnit 4.1.2.1. Seerligt om blodprodukter

Det fremgar, at — udover de saedvanlige betingelser for parallelimport — gaelder visse yderligere betingelser
for denne type produkter. Blandt andet skal ansggningen indeholde oplysninger, der godtggr, at ansggeren
rader over et system, der sikrer fuld sporbarhed af hver enkelt portion blod/plasma eller blodkomponent

heraf, fra donor til det feerdige produkt og vice versa.
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FPM bemaerker, at branchen ikke har kendskab til nogen made, hvorpa de omhandlede oplysninger vil kunne
veere tilgeengelige for parallelimportgrer. FPM opfordrer i stedet til en model, hvor Leegemiddelstyrelsen
indhenter disse oplysninger pa tilsvarende vis, som styrelsen indhenter oplysninger vedrgrende

identitetskravet, jf. vejledningens afsnit 3.1.2, i forbindelse med udstedelse af tilladelse til parallelimport.
Afsnit 6.1.1.1. Underretning af andringer

| afsnittet naevnes der eksempler pa aendringer, hvor Laeegemiddelstyrelsen skal informeres om disse. Efter
FPM’s opfattelse vil en adresseaendring hos en indehaver af markedsfgringstilladelsen i eksportlandet vaere
uden betydning for medlemsvirksomhedernes tilladelser til parallelimport, hvorfor adressezendringer bgr
slettes fra informationspligten. Det kan ske ved, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen omfattes af
samme szetning som fremstiller (batchfrigiver):"Hvis en aendring i fremstilleren (batchfrigiver) for det
parallelimporterede produkt i eksportlandet alene omhandler aendring af navn og/eller adresse, behgver
dette ikke at blive notificeret til Leegemiddelstyrelsen. £ndres bdde navn og adresse skal parallelimportgren
veere seerlig opmaerksom pd, om der er tale om en ny fremstiller (batchfrigiver), i hvilket tilfeelde

Leegemiddelstyrelsen skal underrettes (se ovenfor)."
Afsnit 6.1.1.2 Variationer

Det anfgres i afsnittet, at tilfgjelse af hjeelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa, jf. Anneks til
Excipients Guideline, skal ansgges som variation. Det bgr til denne satning tilfgjes, "nar det direkte
forhandlede produkt er afregistreret". FPM henviser til mgde med Laegemiddelstyrelsen 24. september
2024, hvor det blev aftalt, at styrelsen Igbende opdaterer produktresuméerne for parallelimporterede
legemidler med advarsel omkring hjaelpestoffer jf. Excipients guideline. Det skyldes, at parallelimportgrer

ikke har adgang til de eksakte maengder af hjelpestofferne i produktet.

For sa vidt angar "Annual update” fremgar det af vejledningsudkastet: "Variationer skal s@ges for hvert
leegemiddel, som eéendringen gaelder for. Det skal dog bemaerkes, at i nogle tilfaelde kan variationer grupperes
eller samles i en sGkaldt “annual update”. Dette fremgdr af ans@gningsskema for variationer for

parallelimporterede leegemidler pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside."

Type |A-variationer kan i fglge vejledningsudkastet implementeres uden forudgdende godkendelse, men skal

meddeles Laegemiddelstyrelsen senest 12 maneder efter implementeringen.

Her konstateres en uoverensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens udkast til ansggningsskema for
variationer. | skemaet angives der: "For type IA variationer kan Leegemiddelstyrelsen for nuvaerende

acceptere, at IA-variationer indsendes Igbende og ikke samles i en "annual update".



FPM

FOREMINGEN FOR PARALLEL-
MPORTODRER AF MEDICIN

Der henvises i gvrigt i afsnittet til Leegemiddelstyrelsens vejledning om variationer. Denne vejledning

omhandler imidlertid generiske lzegemidler og ikke parallelimport.

Det kan generelt veere udfordrende or medlemsvirksomhederne at afklare deres forpligtelser som
parallelimportgrer, da de skal forholde sig til bade "vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til
lzegemidler til mennesker" og "vejledning til parallelimport af leegemidler til mennesker", nar

Leegemiddelstyrelsen skal ggres opmaerksomme pa sendringer pa produkterne.

FPM opfordrer derfor til udarbejdelse af en saerskilt vejledning om variationer for tilladelser til parallelimport

med udgangspunkt i det nye variationsskema.
Afsnit 6.3. Uddannelsesmateriale

Det anfgres, at hvis der er krav til uddannelsesmateriale for det direkte forhandlede leegemiddel, er
parallelimportgren ansvarlig for at udarbejde og fremsende uddannelsesmateriale m.m., nar det direkte

forhandlede leegemiddel ikke har veeret markedsfgrt eller tages af markedet.

FPM finder det hensigtsmaessigt, at teksten i afsnittet praeciseres, sa det tydeligt fremgar, at udarbejdelse og
vedligehold af uddannelsesmateriale pahviler originalproducenten, sa leenge der foreligger en gyldig
markedsfgringstilladelse. | tilfeelde hvor det direkte forhandlede lzegemiddel ikke laengere har en gyldig
markedsfgringstilladelse, skal seneste opdaterede version af uddannelsesmaterialet anvendes. Derudover er
der behov for afklaring af spgrgsmalet i forhold til situationer, hvor der er flere parallelimportgrer pa

markedet, og/eller generiske produkter i samme substitutionsgruppe.

Med venlig hilsen

Helle Sandager

Direktgr



Acarizax (ALK)
OQuter batch: M4859

Inner batch : 5327676

ACARIZAX

12 SQ-HDM, lyophilisat sublingual

ANM 3400930045343

LOT M4859
E EXP 11-2027

Extrait allergénique standardisé d'acariens dela
poussiére de maison Dermatophagoides pteronyssinus
et Dermatophagoides farinae

30 (3x10) lyophilisats sublinguaux

Médicament Titulaire : ALK-Abell6 A/S
autorisé N° 34009 300 453 43 Boge Allé 6-8, 2970 Hersholm
Danemark
Exploitant : ALK "
Tour W, 102 Terrasse Boieldieu =
92800 Puteaux SALK

— ——

ACARIZAX® £ ALK

e ACARIZAX®
sublingual 1zso-lm

Uniquement sur sublingual

ordonnance
A o

ACARIZAX® £ ALK

opuiieat ACARIZAX®

sublingual 12SQ-HDM

lyophilisat
Lot: 5327676 sublingual

2L Lot: 5327676
ALK =7 EXP: 11-2027

ACARIZAX® £1 ALK
12SQ-HDM

,y‘m"m‘c: ACARIZAX®
Sunans Iyophilisat
Lot: 5327676 sublingual
EXbs 1152021 Lot: 5327676

ALK 27 EXP: 11-2027

ACARIZAX® £ ALK

12 SQ-HDM
lyophilisat ACARIZAX®

125Q-HDM
sublingual Iyophilisat
Lot: 5327676 sublingual

g s CELE Lot: s327676
ALK =  EXP: 11-2027

ACARIZAX® #£1 ALK

PRNPSA

1067855




Betaferon 250 microgram (Bayer)
Outer batch: KT007L14
Inner batch (powder): KTO7L14A

Inner batch (syringe): KTO7L14B

aamernn

i

TZ T8 %S JUp puels!/aﬁaon/mewueu

BETAFERON® R
250 mikrogram/mikrégromm/ml - maxen

stungulyfsstofn og leysir, lausn
Interferén beta-1b




Blincyto 38,5 microgram (AMGEN)
Outer batch: 1160726A
Inner batch (powder): 1160726

Inner batch (water): 1160894

Partii nr/ Serija /
Sérija
ni / Tinka

fidz

¥ BLINCYTO®

blinatumomabum / blinatumomabum

13089y
10 2027

&3 ®
N2z Y BLINCYTO 38,5 mikrogrammi / mikrogramo / mikrogrami
; 3g infusiooni di pulber ja infusioonilahuse lahus /
2 § = milteliai koncentratui ir tirpalas infuziniam tirpalui /
. ‘& pulveris koncentratam un $kidums infiziju Skiduma pagatavo$anai
= Py

blinatumomabum / blinatun

@ parast ja a
1 pulbriviaal

1 ). Ainult naatriumkloriidi infusioonikotti.
@ Paruous ir praskiedus leisti j vena.
1 flakonas milteliy.
1 flakonas tirpalo (stabilizatorius). Skirtas suleisti tik j natrio chlorido maiSel].
i pec un atskaidiSanas.

LOLADNITE ¥t

SpuBLAPIN / 1BpUBSPAN / PUBIOH

wnqewownjeulfq / wngewownjeuljq

1 pulvera fiakons.
1 kiduma (stabilizators) flakons. Pievienot tikai natrija hlorida infazijas maisam.

®
ﬁ BLI NCYTO 38,5 mikrogrammi / mikrogramo / mikrogrami
infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja infusioonilahuse lahus /
milteliai koncentratui ir tirpalas infuziniam tirpalui /
pulveris koncentratam un $kidums infuziju Skiduma pagatavoSanai
blinatumomabum / blinatumomabum

Q (ks pulbriviaal sisaldab 38,5 mikrogrammi blinatumomabi.
Parast on igas viaalis bli 12,5 mil

0 Viename milteliy flakone yra 38,5 mikrogramo blinatumomabo.
Po ol A

flakone yra 12,5 mikrogramo/ml blinatumomabo.
@ Viens pulvera flakons satur 38,5 mikrogramus blinatumomaba.
Péc izSkidinasanas tdeni injekcijam katrs flakons satur 12,5 mikrogramus/ml blinatumomaba.

¥ BLINCYTO®

blinatumomabum / blinatumomabum




Kolneb 2 Mio. I.E. (Ratiopharm)
Outer batch (outer folding box): 028257
Outer batch (inner folding boxes): 028256

Inner batch (bottles): 028256

09088884208829 [ #

PC: = lio- I-E-

(S;:: ; (1) gg Z;) 3440 58848 einer Losung fiir einen Vernebler
= 5 09/2026 : ¥ Natrium
Verwendbar bis: iit 2 Million 1.E. Colistimethat-Natrium.
Losung fiir einen Vernebler

nebler.

finmalgebrauch bestimmt. Ch-B. 028256
® sntsprechend den nationalen 01972026
0 n e Verwendbar bis:
n
Pulver zur Herstelluna ,

uayasepyaaisyaing 9g

WNLGeN-1eyiawnsijog -Joisxim
13|qauiap
uauia ny Bunso Jauia Bunjja)siay iz 18ajng

‘3’| "0lINl 2 oU3UI0Y :
s lio. I.E.

o9/202

Verneblungsidsungen, die
Uber das urspriingliche
Volumen der
Durchstechfiasche hinaus
verdiinnt wurden und /
oder eine Konzentration
von <80.000 IE / mi

aufweisen, sollten sofort Vernebler

verwendet werden. Wirkstoff: Colistimethat-Natrium

Fiir weitere Informationen

Arzneimittel fir Kinder Pulver zur Herstellung einer Lisung fiir einen Vernebler

Kolneh® 2 Mio. I.E.

Pulver zur Herstellung einer Lasung fiir einen

Varw. bis:

L I A TN

J9|qauIa), uduja Jnj bunsg Jauid 5unua;s.|é|.| Nz JaAInd
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ungsbeilage

Kolneb 2 Mio. L.E.

L—'
22“&;‘5!&“‘ B Pulver zur Herstellung einer Losung fiir einen Vernebler
' ! Wirkstoff: Colistimethat-Natrium

- Jede Durchstechflasche enthalt 2 Million L.E. Colistimethat-Natrium.
Pulver zur Herstellung einer Ldsung fiir einen Vernebler

ewahren.

\ |

ung: Dieses

lexmittel kann die Zur Inhalation nach Auflosen.

Ktionsfahigkeit und

ehrstiichtigkeit Zum Gebrauch mit einem Vernebler. a .
Intréchtigen Das Arzneimittel ist nur zum Einmalgebrauch Desmmt. 28256
1t iber 25 °C lagemn. Nicht verwendete Losung ist entsprechend den nationalen 19,2026

if zu beseitigen.
ks Anforderungen ]
thekenptlichtig
(2135497

[FULE(UM 14 Durchstechflaschen




Lonquex 6mg (teva)
Outer batch: A74844A

Innter batch (vial): A74844

UHXXEK
npeAB
Avnern
NoaKoX!
I _—u an M

Lon

™ 03800232430074
SN 10042060799751
Napr. N@ ATLBLLA
09/2026

loaeH Ao:

OV HAVO )

Lonquex®6 mg

UHXXeKUWOHEH pa3TBop B
npeABapuTENHO HanbAHeHa CNPUHUOBKA

AvnercuUArpacTuM

MOAKOXHO NPUNOXEHWE

9202/60
Vyr8YLY

§266209027004
%.00£92£2008£0

=)

®
Lonquex®6 mg
WHXXEKUMOHEH pasTBop B
npeABapuTenHo HanbAHeHa CNPUHU0BKa
aunerUArpacTuM

5316875.03-8C
60/36/157

€ 0,6 ml pasTBOp € 06230NACABAUO YCTPOACTBO )




Neupro 3mg/24h (ucb)
Outer batch: 61928108

Inner batch: 61928

QI3 mg/24 h

transdermales Pflaster / pleister voor transdermaal gebruik
transdermdlini néplast
Rotigotin / rotigotine / rotigotinum

PC 09088883526597
4000K7Q0653VIW

Ch -B.: 61928108

verwendbar bis:  06/2027

Packungsbeilage beachten.

Voor gebruik de bijsluiter lezen.

Ped poutitim si pFetéte pFibalovou informaci.
Ch-B/Lot verw. bis/EXP

61928 T 06/2027

8021701 7256 CIB74554A

colsiis e M TR e T DDA 1
§{ &  Neupro ELNPEN : e
o 2 ‘
°§' 5 g t;ransdermales Pflaster, ! A
- Rotigotin =~ >~ :
v
] 0w
2 S8,
§5g
N O ~
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28 transdermale Pflaster g 3
Q554

-

B

r UCB Pharma S.A.
- Allée de la Recherche 60
) L J B-1070 Briissel
Belgien EU/1/05/331/049




Ocrevus 920mg (Roche)
Outer batch: HO008B03

Inner batch: HO008

D 1 flakonas

D 1 flakons

pc TN 01 07613326075633

SN (21) 10000271262081
EXP 08 2026 7o
Lot (10) HO008B03

11022879

11022879
ELL (EG)
1830

Ocrévis™
920 mg Ocrevus® 920 mg
skidums injekcijam injekcinis tirpalas
ocrelizumab okrelizumabas

Tikai subkutanai Leisti tik po-oda
lietosanai

ﬁ 1 flakonas

ﬁ 1 flakons

pciGmnon 07613326075633
SN (21) 10000271262081
el SO

BXP 08 2026 E
Lot (10) HO008B03 7,

11022679




Okedi 75mg (rovi)
Outer batch: 3048855

Inner batch (syringe with powder): 3048793

Inner batch (syringe with solvent): 3048787

gC 08436583241363

N 25017500176804 ]
Lot 3048855 9
EXP 10 2027

AT 287,53

houdy
0A3 D1

LNOX 010
orhoudy
3100UD 7 ¢
13Aodu | ¢
13Aodu | €

EU/1/21/1621/001

OKEDI°75mg

Kévig kat SLaAUTNG Yia NAPAGKEUN EVECLIOU EVALWPHHIATOS NOPATETAPEVNG GNOSECHEUONG

IMa evBopvikn xphon pove perd ané avagioraon
Xpnowponoleite apéowg PETa TNV avacloTaon

To KoUTL TOU KIT NEPLEXEL:

> 1 NPOYEULOWEVN OUPLYYD KOVEWG KOL GQUYPOVTIKG
> 1 npoyepiopévn alplyya S1aAUTN yia GVOGUOTAON KOt APUYPAVTIKS

> 2 anooTepwpEves BEAGVEG PE KGAUUHO QOQAAELDG

oUplyya S1aAUTN Nou napéxerat

pévo Tnv.
oT0 KouTi yta Tnv avacuoraon

OKEDI°75mg

Kovig kat SLaAlTng yia Nnapaockeun EVEOLPOU
EVALWPAPATOS NAPATETAPEVNG ANOSEOUEUONG

pLonepLdovn




Xalacom 50 microgram (Upjohn)
Outer batch: LD0959 /KC3065

Inner batch: KC3065

Sodium chioride,
Iacom benzalkonium chioride,
sodum diydrogen
2 e hydrat
50 microgram(mes)/ml + 5 mg/ml B G s
collyre en solution (E339%), hydrochloric acid
lution, sodium hydroxide
oogdruppels, oplossing ot waat for octons
Augentropfen, Losung
Latanoprost/Timolol

25ml

Voie ophtaimique
Oculair gebruik

-
Anwendung am Auge Upjohn SRL/BY,
bid de la Plaine 17 Pleniaan
3 flacons/flessen/Flaschen 81050 Bruxslles-Brussel-Brissl

PC 00840149647397
LOVEXP/SN

LD0959
KC3065
01/2027
241R62RFT2
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