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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-10-22 1157/2026
Nordic Prime ApS

Ansokan om att Kodein ExtractumPharma ska inga i
lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beviljar ansokan om att lakemedlet ska inga i
lakemedelsforménerna. Likemedlet ingar i likemedelsforméanerna fran och med den 27
oktober 2026 till de priser som anges i tabellen. Beslutet giller med forménsbegransning och
villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forpac |[Varunu |Inkopspris |Forsaljning
kning mmer (AIP) spris (AUP)

Kodein Tablett 10 mg |30 st 499716 | 75,00 122,88

ExtractumPharma

Kodein Tablett 20mg |30 st 153408 |75,00 122,88

ExtractumPharma

Kodein Tablett 30mg |30 st 564921 |75,00 122,88

ExtractumPharma

Formansbegransning
Subventioneras endast for behandling av akut méattlig smarta och svar diarré.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Upplysning

Detta beslut grundar sig pa de forutsattningar som foreldg vid tidpunkten for beslutet. Om
dessa forutsattningar dndras kan Tandvard-och lakemedelsformansverket (TLV) komma att
andra beslutet med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Arendet

Nordic Prime Aps (foretaget) har den 27 mars 2026 ansokt om att det lidkemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska inga i ladkemedelsformanerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med f6ljande: Subventioneras
endast for behandling av akut mattlig smarta och svar diarré.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag som pavisar
jamforbar effekt med morfintabletter och med lagerberedningen Kodeinfosfat APL oral
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16sning avseende indikationerna akut mattlig sméarta respektive svar diarré. I foretagets
underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys som bestar av en kostnadsjamforelse dar
lakemedelskostnaderna for Kodein ExtractumPharma jamfors mot ldkemedelskostnaderna
for kortverkande morfintabletter for patienter med akut mattlig smarta. Vidare har foretaget
kommit in med en kostnadsjamforelse dar likemedelskostnaderna for Kodein
ExtractumPharma jaimfors mot likemedelskostnaderna for Kodeinfosfat APL vid behandling
av svar diarré.

Skalen for beslutet
TLV bedomer att ansokan ska beviljas av foljande skal:

For indikationen akut mattlig smérta:

e TLV utgar ifran att Kodein ExtractumPharma har en jimforbar effekt med det kliniskt
relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet som ar kortverkande
morfintabletter. Bedomningen gors mot bakgrund av att Kodein ExtractumPharma
och kortverkande morfintabletter, bdda ar opioidanalgetika och utévar sin effekt via
samma receptorsystem.

e Likemedelskostnaderna for Kodein ExtractumPharma ar ldgre 4n motsvarande
kostnader for kortverkande morfintabletter.

e TLV bedomer att det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning.

For indikationen svar diarré:

e TLV bedomer att Kodein ExtractumPharma har en jamforbar effekt med det kliniskt
relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet som ar Dropizol.

e Likemedelskostnaderna for Kodein ExtractumPharma ar ldgre 4n motsvarande
kostnader for Dropizol.

e TLV bedomer att det finns sarskilda skal att besluta om forménsbegransning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. (formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om likemedlets anvindningsomrade
begransas (formansbegransning) och om TLV:s beslut forenas med villkor i enlighet med 11 §
formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Kodein ExtractumPharma
Likemedlet Kodein ExtractumPharma innehéller den aktiva substansen kodein och tillhor
gruppen opioidanalgetika. Lakemedlet ar avsett for behandling av:

e Vuxna och barn i &lder 12 &r och dldre avseende akut méttlig smarta som inte lindras
av andra analgetika sdsom paracetamol eller ibuprofen (ensamt).

e Vuxna och barn i dldern 12 &r och dldre avseende symtomatisk lindring av
improduktiv hosta.

e Symtomatisk lindring av svar diarré hos vuxna nar loperamidbehandling inte hjalpt.
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Aktuell ansokan avser indikationerna akut mattlig smérta och svar diarré.

Kodeins verkningsmekanism 4r beroende av omvandling i levern till dess aktiva form,
morfin, som aktiverar opioidreceptorer och diarigenom ger upphov till savil smartstillande
som forstoppande effekt.

Kortverkande morfintabletter ar relevant jamforelsealternativ till Kodein
ExtractumPharma for indikationen akut mattlig smarta

TLV bedomer att kortverkande morfintabletter ar relevant jamforelsealternativ, med stod av
behandlingsrekommendationer samt att kortverkande morfintabletter ingar i
lakemedelsformanerna.

Ett l1akemedel kan endast omfattas av lakemedelsformanerna om det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket l1ikemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som visentligt mer Andamalsenliga. Det innebar att kostnaden for
det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett jamforelsealternativ (15 §
formanslagen).

Jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant, tillgangligt i Sverige och kunna antas vara
kostnadseffektivt. Om det finns flera kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det mest
kostnadseffektiva viljas (punkt 20 i TLV:s allminna riktlinjerna f6r subvention och
prissattning av lakemedel, fortsattningsvis de allmanna riktlinjerna).

Vid behandling av akut smarta kan opioidbehandling 6verviagas nar behandling med
paracetamol eller COX-hammare (ett lakemedel som minskar kroppens produktion av
amnen som orsakar inflammation, smérta och feber) inte ger tillracklig effekt. Detta framgar
av rekommendationerna i Likemedelsboken fran 2024 (Likemedelsverket). Av dessa
rekommendationer framgéar vidare att det forsta behandlingsalternativet ar kortverkande
morfin vilket bor anviandas i lagsta effektiva dos och under sé kort tid som mojligt.

Kortverkande morfintabletter finns tillgdngliga i Sverige i form av likemedlet Morfin
Alternova. Morfin Alternova finns i styrkorna 5 mg, 10 mg och 20 mg och ingar i
lakemedelsformanerna med generell subvention.

Dropizol ar relevant jamforelsealternativ till Kodein ExtractumPharma fér indikationen
svar diarré

TLV bedomer att Dropizol 10 mg/ml orala droppar ar ett kliniskt relevant, tillgangligt och
kostnadseffektivt behandlingsalternativ till Kodein ExtractumPharma.

Foretaget anser att lagerberedningen Kodeinfosfat APL ar ett relevant jamforelsealternativ
till Kodein ExtractumPharma, mot bakgrund av att de innehéller samma verksamma
substans.

TLV bedomer att lagerberedningen Kodeinfosfat APL (oral l10sning) utgor ett kliniskt relevant
behandlingsalternativ till Kodein ExtractumPharma (tabletter) eftersom bada liakemedlen
innehaller samma verksamma substans och ar avsedda for behandling av samma tillstand.
Den omstandigheten att ett lakemedel 4r en lagerberedning utesluter inte att det kan beaktas
vid valet av jaimforelsealternativ. Vid bedomningen av vilket behandlingsalternativ som ar
mest relevant som jaimforelsealternativ beaktar TLV samtliga omstandigheter i det enskilda
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fallet. Av sirskild betydelse ar om det finns ett godkint lidkemedel som ar kliniskt relevant for
den aktuella anvindningen, tillgdngligt for den berérda patientgruppen och som ingar i
lakemedelsformanerna.

Dropizol ar ett likemedel godkant for behandling av svar diarré dar annan farmakologisk
behandling inte haft 6nskad effekt. Dropizol dr ddrmed avsett for samma
anvandningsomrade och patientgrupp som Kodein ExtractumPharma. Lakemedlet befinner
sig dessutom pa samma steg i behandlingstrappan och ingar i lakemedelsformanerna.

Mot denna bakgrund bedomer TLV att Dropizol, trots att &ven Kodeinfosfat APL utgor ett
Kkliniskt relevant behandlingsalternativ, ar det behandlingsalternativ som utgor det mest
relevanta jamforelsealternativet till Kodein ExtractumPharma. I ett fall dar det finns ett
godkint likemedel inom ldkemedelsformanen som uppfyller kriterierna for att vara
jamforelsealternativ bedomer TLV att det alternativet bor anvindas som jamforelsealternativ
framfor en lagerberedning vilken inte har genomgéatt samma provning av kvalitet, sikerhet
och effekt som ett godként likemedel. Endast om det av nagot skal dr olampligt, exempelvis
om det godkianda lakemedlet i praktiken inte anvinds for den aktuella patientgruppen eller
av andra skal inte speglar relevant klinisk praxis kan det finnas anledning att fringa denna
utgangspunkt.

TLV utgar fran att Kodein ExtractumPharma har en jamforbar effekt med morfin
kortverkande tabletter for indikationen akut mattlig smarta

Foretaget anger att kortverkande morfintabletter kan antas ha en jamforbar effekt med
Kodein ExtractumPharma. D4 det saknas direkt jamforande studier mellan behandlingarna
baserar foretaget sitt antagande om den relativa effekten pa en litteraturgenomgang.
Litteraturgenomgangen visar att morfin utgor en farmakologiskt relevant jamforelse till
kodein. Vidare framgar att kodeins smairtstillande effekt i betydande utstrackning ar
beroende av omvandlingen till morfin. Foretaget anfor att den tillgéngliga evidensen stodjer
att bade kodein och kortverkande morfin har kliniskt relevant smartlindrande effekt vid akut
mattlig sméarta, men att den exakta relationen mellan behandlingarnas effekt ar osiker.
Foretaget anser darfor att den relativa effekten kan bedomas utifran ett kvalitativt
resonemang.

Via enzymet CYP2D6 omvandlas kodein i kroppen till den aktiva formen morfin, vilket ar en
viktig del av kodeins analgetiska (smartlindrande) effekt. Hos individer med normal
CYP2D6-aktivitet kan den smirtlindrande effekten darfor antas vara jaimforbar med morfin.
TLV konstaterar samtidigt att genetiskt betingade skillnader i CYP2D6-aktivitet medfor
variation i omvandlingen av kodein till morfin, vilket kan paverka bade behandlingseffekt och
siakerhet jamfort med direkt administrerat morfin. Den exakta relationen mellan
behandlingarnas effekt och sikerhetsprofil bedoms darfor vara osiker.

TLV konstaterar att det saknas direkt jamforande studier mellan kodein och morfin.
Eftersom kodein ar en viletablerad substans som anvénts under lng tid har det inte kravts
specifika kliniska studier for lakemedlets godkdnnande. TLV bedomer att avsaknaden av
sddant underlag inte i sig kan tillmitas avgorande betydelse. Fragan om relativ effekt far i
stillet bedomas utifran ett medicinskt resonemang. Eftersom kodein och morfin verkar via
samma typ av opioidreceptorer och uppvisar likartade farmakodynamiska egenskaper finns
det enligt TLV tillrackligt stod for att i den fortsatta bedomningen utga fran jamforbar effekt,
trots osdkerheter kopplade till individuell metaboliseringsforméga.
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TLV utgar fran att Kodein ExtractumPharma har en jamforbar effekt med Dropizol
orala droppar for indikationen svar diarré

I aktuell utredning saknas underlag avseende relativ effekt for Dropizol. TLV bedémer dock
att avsaknaden av kliniska studier inte paverkar bedomningen av jamforbar effekt, och
bedomer det ar rimligt att utga fran att Dropizol har jamforbar effekt med Kodein
ExtractumPharma vid behandling av svar diarré.

Substanserna kodein och opiumtinktur har liknande verkningsmekanismer. Kodein
omvandlas via enzymet CYP2D6 till den aktiva formen morfin i kroppen medan
opiumtinktur innehéller morfin samt andra opiumalkaloider. Den forstoppande effekten av
kodein ar beroende av omvandlingen till morfin, vilket innebar att individuella skillnader i
CYP2D6-aktivitet kan paverka bade behandlingseffekt och sdkerhet. For opiumtinktur tillférs
morfin direkt, vilket innebar att motsvarande variation i metabolism inte foreligger i samma
utstrackning. Den exakta relationen mellan behandlingarnas effekt och sdkerhetsprofil
bedoms darfor vara osidker. Badda substanserna aktiverar opioidreceptorer i tarmen och
darmed himmar tarmmotiliteten, det vill sdga tarmens rorelser. Den forstoppande effekten
av opioider ar vilkand, och har anvints for att behandla diarré under ldng tid. Godkannandet
av Dropizol grundar sig pa att den aktiva substansen varit i viletablerat medicinskt bruk
under lang tid och det har darfor inte kravts specifika kliniska studier for produktens
godkannande. Mot denna bakgrund bedomer TLV att det inte 4r nodvandigt for foretaget att
komma in med kliniska studier for att styrka jamforbar effekt mellan kodein och
opiumtinktur.

TLV bedomer att det ar rimligt att utga fran jamforbar effekt mellan kodein och
opiumtinktur. Bedomningen baseras pa att bada behandlingarna verkar via samma typ av
opioidreceptor. Trots de osdkerheter som foljer av individuella variationer i omvandlingen av
kodein till morfin, bedomer TLV att det finns tillrackligt stod for att i den fortsatta
bedomningen utga fran att Kodein ExtractumPharma och Dropizol har jamforbar effekt vid
behandling av svéar diarré.

Lakemedelskostnaderna for Kodein ExtractumPharma ar lagre an motsvarande
kostnader for Morfin Alternova och Dropizol

I bade TLV:s kostnadsjamforelse dar Kodein ExtractumPharma jamfors mot Morfin
Alternova for indikationen akut mattlig smirta samt i kostnadsjamforelsen dar Kodein
ExtractumPharma jamfors mot Dropizol for indikationen svar diarré, ar kostnaden for det
ansokta ldkemedlet ldagre an for jamforelsealternativet.

Med kostnadseffektivitetsprincipen menas att vid val mellan olika verksamhetsomréden eller
atgarder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad hélsa och
forhojd livskvalitet, efterstravas (prop. 1996/97:60 s. 18).

Ansokt pris for Kodein ExtractumPharma ar 122,88 kronor (AUP) for samtliga forpackningar
om 30 tabletter 4 10 mg, 20 mg och 30 mg.

Indikationen akut mattlig smarta

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Kodein
ExtractumPharma och Morfin Alternova, baseras TLV:s hilsoekonomiska utviardering pa en
kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden mellan tva
behandlingsalternativ for en viss tidsperiod dar dosering, administrering eller andra aspekter
kan skilja sig at. Jamforelsen kan dven goras mellan fler 4n tva alternativ.
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I foretagets kostnadsjaimforelse berdknas likemedelskostnaden 6ver en tredagarsperiod och
for olika styrkor av bagge likemedlen. For jaimforelsealternativet finns flera olika
forpackningsstorlekar. Foretaget anser att de storsta forpackningarna inte bor anviandas i
kostnadsjamforelsen, eftersom behandlingen ska ges i sé 1ag dos och under sa kort tid som
mojligt. TLV instimmer i foretagets bedomning avseende uteslutning av de storsta
forpackningsstorlekarna for jamforelsealternativet i den hilsoekonomiska analysen. TLV
noterar dock att for styrkan 20 mg finns jamforelsealternativet endast i en forpackning om
100 tabletter. TLV utgar darfor ifrdn denna forpackning i kostnadsjamforelsen.

Priset for Morfin Alternova varierar beroende pa styrka och forpackningsstorlek. For styrkan
5 mg uppgar priset for en forpackning om 30 tabletter till 101,33 kronor. For styrkan tio mg
uppgar priset for en forpackning om 25 tabletter till 98,57 kronor. For styrkan 20 mg uppgar
priset for en forpackning om 100 tabletter till 258,63 kronor.

Doseringen for bagge liakemedel ar individuell och patienten ska efterstriva en sa lag dos
under en sa kort tid som mgjligt. TLV utgér i sin kostnadsjamforelse ifran den
rekommenderade dosen som anges i de bada ldkemedlens produktresuméer. Eftersom
behandlingen ska ges under en sa kort tid som mgjligt, berdknar TLV kostnaden for
behandling per dag. For indikationen mattlig till akut smérta tar TLV fram den
genomsnittliga kostnaden for tre styrkor eftersom styrkorna for respektive lakemedel inte ar
jamforbara.

I foretagets kostnadsjamforelse uppgar lakemedelskostnaderna for behandling med Kodein
ExtractumPharma till 153,60 kronor och till 190,63 kronor vid behandling med Morfin
Alternova. I TLV:s kostnadsjamforelse uppgar den genomsnittliga dagliga
lakemedelskostnaden for Kodein ExtractumPharma till 27,31 kronor vid berdkning av
styrkorna 20 mg, 40 mg och 60 mg. For jimforelsealternativet Morfin Alternova uppgar den
genomsnittliga dagliga 1akemedelskostnaden till 277,70 kronor vid berakning av styrkorna 5
mg, 10 mg och 30 mg. TLV konstaterar att likemedelskostnaden for Kodein
ExtractumPharma ar lagre an for jamforelsealternativet Morfin Alternova.

Indikationen svdar diarré

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Kodein
ExtractumPharma och Dropizol, baseras TLV:s hilsoekonomiska utvirdering pa en
kostnadsjamforelse.

Dropizol tillhandahalls i tva forpackningar. Priset for en flaska om 30 ml 4 10 mg/ml uppgar
till 1 339,75 kronor och en flaska om 10 ml 4 10 mg/ml uppgar till 504,38 kronor.

Doseringen for bade Kodein ExtractumPharma och Dropizol ar individuell och patienten ska
efterstrava en sa 1ag dos under en sé kort tid som mojligt. TLV utgéar i sin kostnadsjamforelse
fran den maximala kostnaden per dag baserat pa den dosering som anges i de bada
lakemedlens produktresuméer. TLV redovisar tre olika kostnadsberidkningar baserat pa
dosstyrkan 20 mg, 40 mg och 60 mg for Kodein ExtractumPharma eftersom styrkan pa
dosen kan variera. For jamforelsealternativet Dropizol redovisar TLV priset per dag baserat
pé den dagliga maxdosen for den storre forpackningen. Detta till f6]jd av att denna
forpackning ar den med lagst kostnad i TLV:s berdkningar.

I TLV:s kostnadsjamforelse varierar kostnaden for en dags behandling med Kodein
ExtractumPharma mellan 16,38 kronor och 32,77 kronor, beroende pa dosering. Kostnaden
for behandling med Dropizol uppgér till 66,99 kronor per dag. TLV konstaterar att
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lakemedelskostnaden for Kodein ExtractumPharma ar lagre an for jamforelsealternativet
Dropizol.

Det finns sarskilda skil att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § forsta stycket formanslagen far TLV besluta att ett lidkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning) om
det finns sarskilda skal for det.

En forutsattning for en formansbegransning ar enligt TLV att den far genomslag i den
kliniska vardagen och utgor ett verksamt instrument for att begransa anvandningen av
lakemedlet till de patienter dar anvandningen framstar som kostnadseffektiv med hansyn
tagen till svarighetsgraden.

Likemedlet Kodein ExtractumPharma ar godként for tre anvindningsomraden:
symptomatisk lindring av improduktiv hosta, akut méattlig sméarta och svar diarré. Foretaget
har endast ansokt om att de tva sistndmnda indikationerna ska ingd likemedelsférménerna.
TLV bedomer att dessa tva patientgrupper ar tydligt urskiljbara och det ar mojligt for
forskrivare att identifiera dessa patientgrupper. Vidare ar anvindningen av lakemedlet mojlig
att f6lja upp.

Det finns darmed sarskilda skal att begransa subventionen av Kodein ExtractumPharma till:
Subventioneras endast for behandling av akut méattlig smarta och svar diarré.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga
Monica Persson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
hélsoekonomen Daniela Wikstrom. I den slutliga handlaggningen har dven enhetschefen
Martin Moberg, medicinska utredaren Shayan Mohamad och seniora juristen Elin Borg
medverkat.

Staffan Bengtsson

Daniela Wikstrom
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m., forméanslagen).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststélla ink6pspris och forsiljningspris (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden (3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen [2017:30]).

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

[2015:315]).

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor (11 § férménslagen).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas (27 § formanslagen).
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