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EMA rekommenderar tillfallig dterkallelse av EQL Pharma-ldkemedel, med forsamrat resultat fér
2017 som foljd

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA rekommenderar en tillfillig aterkallelse av ett antal
lakemedel for vilka bioekvivalensstudier genomforts vid Micro Therapeutic Research Labs, Indien.
Bland de berorda lakemedlen finns EQL Pharmas hydroxyzinprodukter i Sverige och Danmark. Den
rekommenderade tillfalliga aterkallelsen géller tills nya studiedata har uppvisats.

Bakgrunden till rekommendationen om tillfdllig aterkallelse ar att flera problem och brister
identifierades da de osterrikiska och hollandska lakemedelsmyndigheterna inspekterade Micro
Therapeutic Research Labs 2016.

Den partner som EQL Pharma har licensierat hydroxyzinprodukterna av ar redan igang med
schemaldggning av en ny bioekvivalensstudie. Det berdknas ta cirka ett ar innan data fran den nya
studien ar godkanda av lakemedelsmyndigheterna i Sverige och Danmark. EQL Pharma har for avsikt
att inte sélja sina hydroxyzinprodukter forrdn sa har skett.

Intaktsbortfallet for 2017 berdknas bli 3-4 MSEK vilket forvantas forsamra resultatet med runt 2
MSEK.

"Det &r trakigt att vi inte kan salja vara hydroxyzinprodukter det ndrmsta aret eftersom det ar en av
vara bést sdljande produkter. | takt med att var portfolj vaxer fran dagens atta produkter till 30 eller
fler om nagra ar blir vi mindre kansliga for storningar i enskilda produkter, men tills dess ger
héndelser som denna kdnnbara effekter pa var Ionsamhet”, sdger Christer Fahraeus, VD fér EQL
Pharma.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Christer Fahraeus

VD EQL Pharma AB (publ)

Telefon: +46 (0) 705 — 60 90 00

E-post: christer.fahraeus@eqlpharma.com
Hemsida: www.eqlpharma.com

Denna information &r sadan information som EQL Pharma AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 28 mars 2017.

EQL Pharma AB (publ) i korthet

EQL Pharma &r specialiserat pa att utveckla och silja generika, det vill sdga lakemedel som é&r
medicinskt likvardiga med originalladkemedel. Bolaget marknadsfor for narvarande fem nisch-generika
pa den svenska och danska marknaden, i tillagg till dessa finns en betydande pipeline av ytterligare
nisch-generika fér lansering 2017 och framat. Verksamheten &r for ndrvarande helt inriktad pa
receptbelagda lakemedel i Norden. EQL Pharma bedriver sin verksamhet i Lund, sysselsatter 7 (8)
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personer och ar noterat pa AktieTorget. EQL Pharma bedriver ett omfattande utvecklingsarbete i
samarbete med ledande kontraktstillverkare och stérre lakemedelsbolag i bland annat Indien och Kina.



