( LAKEMEDELSVERKET Tillstand

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Datum: 2022-06-22 Dnr: 6.2.1-2022-051529

Tillstand att tillverka provningslikemedel for
manniska

Tillstandet dr utformat enligt principerna i Community Basic Format for Manufacturers Authorisation.

Tillstandets nummer 6.2.1-2022-051529. Ersétter 5.9.1-2021-093686.
Tillstandsinnehavarens namn Tamro AB

Organisationsnummer 556020-2169

Tillverkningsstéllets adress Importgatan 18 — 20, 422 46 Hisings Backa

Tillstandsinnehavarens postadress  Box 49, 401 20 Goteborg

Tillstandets omfattning Packning i sekundirforpackning, mérkning, ommérkning och
tilliggsmarkning av ldkemedel for klinisk prévning.

Begransningar -

Forfattningsrum Artikel 61 Europaparlamentets och ridets forordning (EU)

536/2014
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:102) om
tillstdnd for tillverkning och import av ldkemedel

Sakkunnig person, namn och titel Zayd Jaghlin, Apotekare

Tillstandets giltighetstid 2022-06-22 — 2027-03-24

Pa Lakemedelsverkets vignar

Virve Reiman-Suijkerbuijk
T.f. Enhetschef Emil Schwan
Likemedelsinspektor

Detta beslut har hanterats digitalt och dr dirfor inte undertecknat. Aktheten av detta
tillstand kan verifieras genom att kontakta den utfirdande myndigheten.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjdlds vag 42, Uppsala
Telefor/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 66

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@lakemedelsverket.se




