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SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY

Enheten for produktinformation Datum:

Sammanfattning av beslut

2025-01-21
Diarienummer: 5.2.3-2025-005190

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tilhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Blueprint Medicines (Netherlands) B.V.:s ansékan om
tillhandahallande av nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den tyska
Osterrikiska och irlandska marknaden.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen géller till dess att det finns lakemedel med godkdnd svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 21 januari 2027. Efter denna tidpunkt
far lakemedlet med tysk och engelsk méarkning och bipacksedel inte langre
tillhandahallas pa den svenska marknaden.

e Berodrda aktdrer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. En tryckt svensk bipacksedel ska tillhandahallas vid varje
expediering av lakemedlet.

e Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. ska efter frislappningen inkomma med
information om forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum till

Lakemedelsverket.

Dispensen géller foljande foérpackningar:

Lakemedel
Asp/MA-nummer
Forpackningstyp
EUMA-forp-nr
Produktkod

Lakemedel
Asp/MA-nummer
Forpackningstyp
EUMA-f6rp-nr
Produktkod

Lakemedel
Asp/MA-nummer
Forpackningstyp
EUMA-forp-nr
Produktkod

AYVAKYT 25 mg, filmdragerad tablett
2021-0108/61730

Kartong for burk, 30 tabletter
EU/1/20/1473/004

08720165565214

AYVAKYT 50 mg, filmdragerad tablett
2021-0109/61731

Kartong for burk, 30 tabletter
EU/1/20/1473/005

08720165565153

AYVAKYT 100 mg, filmdragerad tablett
2019-0737/59445

Kartong for burk, 30 tabletter
EU/1/20/1473/001

08720165565009

Postadress/Postal address: P.o. Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden

Besotksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: + 46 (0) 18 17 46 00, www.lakemedelsverket.se

E-postadress/E-mail: registrator@lakemedelsverket.se 1(2)
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Datum:

Lakemedel
Asp/MA-nummer
Forpackningstyp
EUMA-f6rp-nr
Produktkod

Lakemedel
Asp/MA-nummer
Forpackningstyp
EUMA-forp-nr
Produktkod

Diarienummer:

AYVAKYT 200 mg, filmdragerad tablett
2019-0738/59446

Kartong for burk, 30 tabletter
EU/1/20/1473/002

08720165565016

AYVAKYT 300 mg, flmdragerad tablett
2019-0739/59447

Kartong for burk, 30 tabletter
EU/1/20/1473/003

08720165565023
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