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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Leegemiddelteamet Region Syddanmark
Leege Carsten Pedersen

Generel udleveringstilladelse

Vedrgrende ansggning af  13. marts 2024

om udlevering af Xylocaine with Epinephrine "Aspen”, injektionsveeske,
oplgsning 1 % + 0,010 mg/ml fra Canada

importeret af Specific Pharma A/S

gennem apotek

til indikationen infiltrations- og ledningsanalgesi, epidural analgesi.

Laegemiddelstyrelsen tillader jf. leegemiddelloven § 29 stk. 1, at ovennaevnte
udlevering ma finde sted pa et apotek efter recept udstedt af en laege tilknyttet et
ydernummer for almen praksis i Region Syddanmark

Tilladelsen er gyldig til den 13. marts 2025. Tilladelsen ma ikke anvendes, hvis
preeparatet eller et tilsvarende preeparat markedsfares.

Kopi af tilladelsen skal forevises pa apoteket inden udlevering kan finde sted.

Leegemiddelstyrelsen ggr opmaerksom p3, at leegen har skaerpet informationspligt
over for patienten ved anvendelse af et leegemiddel pa udleveringstilladelse.

Tilladelsen er betinget af:

- at preeparatet kun anvendes ved ovenstaende indikation

- at markedsfgrte alternativer ikke kan anvendes

- at Specific Pharma A/S har en gyldig tilladelse jf. l,egemiddelloven § 39

- at alle bergrte leeger i almen praksis informeres om, at denne
udleveringstilladelse er givet samt indholdet heraf

- atinformation fra Leegemiddelstyrelsen kan videreformidles til alle de
leeger i almen praksis, der har gjort brug af leegemidlet, hvis der skulle
opsta kvalitetsproblemer eller sikkerhedsmaessige problemer

- at alle formodede bivirkninger, der observeres hurtigst muligt indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, jf. bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger.
Dette kan ggres pa www.meldenbivirkning.dk.
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