Peptonic ger uppdatering kring Vernivia

Peptonic Medical AB (publ) (“Peptonic” eller “Bolaget”) meddelar en regulatorisk uppdatering
avseende Vernivia®. Bolaget har nu slutfort relevanta delrapporter hos bolagets Notified Body, vilket
utgor ett avgorande steg i den pagaende MDR-processen for uppdatering av CE-markningen.

Vernivia ar en unik, patenterad produkt riktad mot det stora problemet bakteriell vaginos. Vernivia ar
den forsta kliniskt bevisade egenvardsbehandlingen utan antibiotika som bade ger snabb
symptomlindring, behandlar underlivsinfektionen och samtidigt stimulerar tillvaxt av skyddande
laktobaciller. Produkten har mycket goda kliniska egenskaper vilket ocksa ar bakgrunden till att
Peptonic fusionerade med Pharmiva.

Vernivia ingick i Pharmivas produktportfolj och var CE-markt enligt det tidigare regelverket MDD
(Medical Device Directive) vid tidpunkten for fusionen mellan Pharmiva och Peptonic.

Till f6ljd av fusionen och 6vergangen till det nya regelverket MDR (Medical Device Regulation) har
bolaget inte kunnat producera nya enheter under det tidigare godkdannandet. For att ateruppta
forsaljning kravs CE-mérkning enligt MDR.

Overgéngen till MDR har péverkat samtliga medicintekniska produkter pd den EU-reglerade
marknaden, och ar saledes inte unik for Peptonic. Syftet ar att hoja sékerhetsnivan for patienter och
anvandare genom strangare krav pa klinisk evidens och sparbarhet genom hela produktens livscykel.
Nar MDR-godkannandeprocessen ar slutford kommer det att stérka Bolagets stallning pa marknaden
ytterligare.

”— Detta ar en viktig milstolpe for bolaget och for Vernivias framtida marknadspotential. Att
delrapporterna hos Notified Body nu ar slutforda innebar att vi tagit ett tydligt och stort konkret steg
framat. Vi ser ett intensifierat intresse fran marknaden, vilket bekraftar behovet av produkten. Fokus
framat ligger pa att fortsatta arbetet enligt plan mot CE-méarkning efter MDR anpassningen”, sdger
Daniel Rudeklint, interim VD for Peptonic Medical AB.

Vernivia férvantas kunna nylanseras i slutet av 2026 med séljstart i borjan av 2027.

Bolaget kommer att aterkomma med ytterligare information nar det finns nya vasentliga besked i den
fortsatta regulatoriska processen.

For ytterligare information kontakta:

Daniel Rudeklint, interim VD Peptonic Medical AB
Email: daniel.rudeklint@peptonicmedical.se
Telefon: +46 73 158 02 73

Kort forklaring — vad ar en Notified Body?

En Notified Body ar ett oberoende, ackrediterat organ som granskar teknisk dokumentation,
kvalitetssystem och sdkerhetsaspekter for medicintekniska produkter infér CE-markning enligt MDR.
Notified Body utfor revisioner och beddémningar for att sdkerstalla att produkten uppfyller regelverkets
krav.
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Kort om Peptonic Medical AB

Peptonic Medical AB (publ) ar ett svenskt medicintekniskt bolag som utvecklar och séljer kliniskt
bevisade egenvardsprodukter inom intim kvinnohélsa. Under varumarkena VagiVital och Vernivia
erbjuder Bolaget en receptfri portfolj av effektiva och skonsamma produkter som hjélper kvinnor att
forsta, behandla och forebygga vanliga medicinska tillstand i underlivet. Peptonics tillvaxtstrategi
bygger pa geografisk expansion, sarskilt i USA och Europa, och pa att kontinuerligt starka
produktportféljen genom egen produktutveckling och strategiska forvarv.

Bolaget har sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige, och dotterbolagen Peptonic Medical Inc. och
Common Sense Marketing Inc. i USA. Peptonic Medical grundades 2009 och ar sedan 2014 noterat pa
Spotlight Stock Market.



