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SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY Sam m anfattn in g av bes I ut

Enheten fér produktinformation Datum: 2025-06-05
Diarienummer: 5.2.3-2025-048317

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel med engelsk méarkning pa
lakemedelsbehallare

Beslut

Lakemedelsverket bifaller BridgeBio Europe B.V.:s ansdkan om tiIIhandahéIIgnde av
nedanstaende lakemedel med engelsk markning pa lakemedelsbehallaren. Ovrig markning
och bipacksedeln ar pa svenska.

Foéljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning pa
lakemedelsbehallaren att tillgd, dock langst till och med 5 juni 2027. Efter denna
tidpunkt far lakemedlet med engelsk markning pa lakemedelsbehallaren inte langre
tilhandahallas pa den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen.

e BridgeBio Europe B.V. ska vid dispensens slut inkomma med information om
forpackningarnas batchnummer och utgangsdatum till LAkemedelsverket.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel BEYONTTRA 356 mg, filmdragerad tablett
Asp/MA-nummer 2024-0022/65861

Forpackningstyp Kartong for blister, 120 tabletter
Varunummer 451175

Svensk produkt med engelsk méarkning pa blister. Ovrig markning samt bipacksedel ar pa
svenska. Observera att det aven finns ett parallellt dispensbeslut med diarienummer 5.2.3-
2025-036251 som beror utlandska férpackningar med dansk, irlandsk och nederlandsk
markning och bipacksedel som ar giltigt tom. 31 december 2025.
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