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

Datum: 2025-12-22
Diarienummer: 5.2.3-2025-108572

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

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Porton Biopharma Limited:s ansokan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk forpackning avsedd for den polska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut med diarienummer 5.2.3-2025-103172, med
beslutsdatum 2025-12-05.

Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillgd, dock langst till och med 1 mars 2026. Efter denna tidpunkt far
lakemedlet med polsk markning och bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska
marknaden.

Dispensen galler féljande férpackningar:

Lakemedel Erwinase 10000 E, pulver till injektions-/infusionsvatska, |6sning
MA-nummer 63794

Batchnummer W085325

Utgangsdatum 2027-09-30

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 5 st

Antal férpackningar 20 st

Produktkod (SE) 05056261700154
Produktkod (PL) 05056261700055
Varunummer 428863

Detta dispensbeslut omfattar ytterligare 10 st utldndska férpackningar och erséatter tidigare
dispensbeslut med diarienummer 5.2.3-2025-103172.
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