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Czech Republic

Markedsferingstilladelse

D.sp.nr. 29716, Enoxaparin Chemi, Chemi, injektionsvaeske, oplasning i fyldt
injektionssprojte 100 mg (MTnr. 55718), 150 mg (MTnr. 55719), 20 mg (MThnr.
60137), 40 mg (MTnr. 60138), 60 mg (MTnr. 60139), 80 mg (MTnr. 60140) og
120 mg (MTnr. 60141) enoxaparin som enoxaparinnatrium

Under henvisning til jeres ansegninger af 25. februar 2015 og 19. september 2017
og til den decentrale procedure nr. UK/H/5798/001-007/DC med England som
referenceland skal Leegemiddelstyrelsen herved meddele, at ovennasvnte
leegemiddel i dag er optaget i Leegemiddelstyrelsens lsegemiddelregister under
navnet Hepaxane pa de vilkar, der fremgar af vedlagte produktresumé.

Bemeerk venligst, at Leegemiddelstyrelsen har givet leegemidlet en anden
udleveringsgruppe end ansagt. Den godkendte udleveringsgruppe fremgar af
produktresuméets punkt 4.10

Der kan ikke uden Laegemiddelstyrelsens godkendelse foretages aendringer i

leegemidlets kvalitet, jf. bekendtgarelse nr. 1211 af 7. december 2005 om lsegemidlers

kvalitet.
Markedsferingstilladelsen er gyldig i 5 ar, jf. dog leegemiddellovens § 28.

Det forudseettes herved, at meerkning/indleegsseddel opdateres i overensstemmelse
med folgende bemaerkninger til det indsendte udkast modtaget d. 26. henholdsvis d.
28. marts 2018:

Meerkning, ydre

Pkt. 9

e Opbevaringsbetingelserne skal angives i overensstemmelse med seneste
QRD-skabelon, Appendix Ill (Ma ikke nedfryses).

Indleegsseddel

I punkt 5, ‘Opbevaring’, skal der foretages felgende rettelse:

» Opbevaringsbetingelserne skal angives i overensstemmelse med seneste
QRD-skabelon, Appendix IlI.

I punkt 6, 'Pakningssterrelser og yderligere oplysninger’, skal der foretages

falgende rettelser:

 Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller skal anfores i
overensstemmelse med § 35, stk.1, 13) + 14), i Vejledning nr. 9365 af 3. juli
2013, om maerkning m.m. af laegemidler.
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| punkt 6, ‘Pakningssterrelser og yderligere oplysninger’, under afsnittet 'Dette

leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne’ skal der

foretages felgende rettelse:

e Danmark: Leegemiddelform og styrke slettes, da disse ikke er en del af navnet i
Danmark.

Laegemidlet kan saledes ikke markedsfares, for de anfarte forhold vedrerende
pakningsmaterialet er bragt i orden.

Der skal gares opmaerksom pa, at Laegemiddelstyrelsen ikke har vurderet
pakningsmaterialets layout.

Der er i forbindelse med proceduren fastsat felgende krav om foreleeggelse af
periodiske sikkerhedsopdateringer:

Hepaxane er godkendt via art. 10.4 i Direktiv 2001/83/EC. lfelge EURD listen er
data lock point (DLP) 3. oktober 2018. PSUR skal indsendes senest 70 dage fra
DLP (12. december 2018).

Arsafgiften for det pageeldende laegemiddel vil blive opkraevet senere pa aret.

Leegemiddelstyrelsen skal senest 14 dage for markedsfaringen underrettes om
leegemidlets pris, jf. l.egemiddellovens § 77, stk.1.

Dette sker elektronisk ved at anmelde de konkrete priser og pakninger via DKMAnet —
Priser & Pakninger, Laegemiddelstyrelsens ekstranet.

Indlzegssedlen skal uploades i DKMAnet — Indlzegssedler samtidig med
markedsferingen, jf. §§ 1 og 2 i bekendtgarelse om indsendelse af indleegssedler til
Laegemiddelstyrelsen.

Liste over laegemidler godkendt til substitution kan findes pa styrelsens hjemmeside.
Listen omfatter alle registrerede leegemidler, herunder leegemidler, der ikke er
markedsfart.

Bemeerk venligst at al fremtidig korrespondance fra Laegemiddelstyrelsen til
indehaveren af denne tilladelse vil blive sendt til den i ansegningens punkt 2.4.3
anforte kontakt/person. Safremt dette onskes sendret, skal der anseges om en
variation (national type IB, nr. 1).

Med venlig hilsen
_;thitt Lija

Lone Lilja




