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

Enheten for produktinformation Datum: 2025-06-17
Diarienummer: 5.2.3-2025-047744

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tillhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning utan
svensk bipacksedel

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Bavarian Nordic A/S:s anstkan om tillhandahallande av
nedanstaende lakemedel i utlandsk férpackning, utan svensk bipacksedel, avsedd for den
europeiska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut med diarienummer 5.2.3-2023-67212, daterat 2023-12-
14.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns |Akemedel med godkand svensk markning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 17 juni 2027. Efter detta datum far
lakemedlet med engelsk och tysk yttermarkning, engelsk innerméarkning samt
engelsk, tysk och fransk bipacksedel inte langre tillhandahallas pa den svenska
marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga att svensk
bipacksedel finns att tillga pa www.lakemedelsverket.se samt via QR-koden som
finns pa de utlandska férpackningarna.

e Berorda intressenter ska ocksa informeras om att svensk bipacksedel galler pa de
punkter dar informationen i den svenska och den engelska, tyska och franska
bipacksedeln inte a&r den samma.

e Bavarian Nordic A/S ska efter dispensbeslutets giltighetstid har I6pt ut inkomma med
information om antalet frislappta forpackningar samt deras batchnummer och
utgdngsdatum till Lakemedelsverket.

Dispensen géller féljande foérpackningar:

Lakemedel IMVANEX, injektionsvétska, suspension
Asp/MA-nummer 2012-0436/47984

Forpackningstyp Kartong for injektionsflaska, 20 st
Produktkod 05715036000652

Varunummer 052459

Detta beslut ar en forlangning av tidigare beviljat dispensbeslut med diarienummer 5.2.3-
2023-67212.

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