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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Vejledning til leeger, tandlaeger og dyrlaeger

Recepten/ordinationen skal indeholde leegemiddelnavn, markedsferingstilladelsesindehaver, lze-
gemiddelform og styrke svarende til et af laegemidlerne pa listen over givne tilladelser Udenland-
ske leegemidler som kan udleveres efter laegemiddellovens § 29, stk. 2 (laegemiddelstyrelsen.dk).

Tilladelsen efter § 29, stk. 2 kan kun anvendes til indikationen, som angivet ud for laegemidlet pa
listen.

Safremt det af bemaerkningerne for den enkelte tilladelse fremgar, at der er begraensninger pa
hvem, der ma ordinere leegemidlet, skal det overholdes.

Recept/ordination laves som fritekstordination i FMK jf. vejledningen i oprettelse af lsegemiddelor-
dinationer pa FMK for sundhedsprofessionelle - Sundhedsdatastyrelsen.

Recepter pa markedsferte, danske pakninger kan ikke anvendes til udenlandske pakninger.

Der kan ikke ske substitution mellem pakninger fra forskellige markedsfgringstilladelsesindeha-
vere.

Udenlandske pakninger bestilles af apoteket efter konkret behov, og kan ikke forventes lagerholdt
pa apotekerne.

Udenlandske pakninger har ikke generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud selvom det mar-
kedsferte leegemiddel har, men der kan anseges om individuelt tilskud.

Produktresumeer for de udenlandske laegemidler kan fas hos de ansvarlige importarer.
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/mangel-paa-medicin/udenlandske-laegemidler-som-kan-udleveres-efter-laegemiddellovens-29,-stk-2/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/mangel-paa-medicin/udenlandske-laegemidler-som-kan-udleveres-efter-laegemiddellovens-29,-stk-2/
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/registre-og-services/om-faelles-medicinkort/fmk-sundhedsprofessionelle

