Satens legemiddel verk 01092010

Offentlig jour nal

Periode: 19082010 -

Journalenhet: Alle

Avdeling: Alle
Saksbehandler:  Alle
Notater (X): Nei

Notater (N): Nei



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

08/14094-22
I

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: REK Sgr-@st Regional Komité for medisinsk for skningsetikk
Mottaker: Preklinisk utpreving - Ingvild Aalgkken
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Svar paspgrsmal - Avskjermet
Saksansv: Sekgion for klinisk utpreving / Ingeborg Sveinsdottir
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Ingvild Aalgkken
09/07375-3
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sanofi Pasteur MSD AS (Norge)
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Sak:  Sgknad om prispa preparat Original
Dok:  Seker prispa godkjent pakning- samt innsendelse av nye prisopplysninger
Saksansv: Seksgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
09/07375-4
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sanofi Pasteur MSD AS (Norge)
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Sak:  Sgknad om prispa preparat Original
Dok:  Firmabekrefter vare opplysninger

Saksansv: Seksgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Sekgion for legemiddelomsetning / Malika Elkadi

Sidel



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

09/09585-17
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Nasjonalt folkehelseinstitutt
Juristene- HHO

Utredning av spersmal knyttet til LUA-ordningen

Ingen kommentarer fra Nagjonalt folkehelseinstitutt i for bindelse med hgringen
Saksansv: Juristene/ HHO

Saksbeh:  Juristene/ HHO

09/09585-18
I

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: COOP NorgeAs
Mottaker: Juristene- HHO
Sak:  Utredning av sparsmal knyttet til LUA-ordningen
Dok:  Hgaringssvar - Coop Norge Handel
Saksansv: Juristene/ HHO
Saksbeh:  Juristene/ HHO
09/10280-7
I Dok.dato: 20072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) og Letter of Access- Vedlegg: 1cd

Saksansv: Farmasgytisk sekson/ TA
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

09/10467-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Vitusapotek Bien Bergen
Mottaker: Seksjon for inspeksion - JHU
Sak:  Falskeresepter - Vitusapotek Bien Bergen
Dok:  Sparsmal om & avvise kunde som tidligere har innlevert falsk resept
Saksansv: Seksjon for inspeksjon / JHU
Saksbeh:  Seksjon for inspeksjon / JHU
09/16544-8
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sjukehusapoteka Vest HF
Mottaker: Sekson for inspeksion - Line Christin Saxegaard
Sak:  Tilsyn 14122009 og 15122009 - Haukeland Sykehusapotek, tilvirkning (1028)
Dok:  Fremdriftsplan

Saksansv: Sekgion for inspekson/ Line Christin Saxegaard
Saksbeh:  Sekgon for inspekson / Line Christin Saxegaard

09/17735-28
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

REK Ser-@st Regional Komité for medisinsk forskningsetikk
Farmasgytisk - Bjgrn Bremnes

Klinisk utpregving - Avskjermet

Svar pa spersmal

Saksansv: Farmasgytisk / Bjgrn Bremnes
Saksbeh: Farmasgytisk / Bjgrn Bremnes
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/00324-2
I Dok.dato: 17122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 21042009-20102009 - Avskjer met
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/00378-3
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 26042009-25102009 - Vedlegg: 1 CD
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/00428-2
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 21042009-20102009 - Vedlegg 1 cd

Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

Periode: 19082010 - 19082010

10/00464-4
I Dok.dato: 06072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Bayer AB - Solna
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - DE/H/0237/002/R/002 og
DE/H/0247/002/R/002 - Vedlegg 1 perm og 1 CD
Dok:  Responsvedrgrende forelgpig evalueringsrapport - DE/H/0237/002/R/002 og
DE/H/0247/002/R/002 - Vedlegg papir
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/00486-15
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Kristin Kittelsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  @nsker markedsfaringstillatelse uten nor sk preparatomtale, pakningsvedlegg og

merking
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen

10/00709-17
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avskjermet

UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Respons pa Dag 120-sparsmél - Vedlegg 1 CD eCTD-sekvens nr 0003 - Avskjer met

Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/00934-2
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP - Periodic Safety Update Report (PSUR) og Risk Management Plan (RMP) -
Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 27042009-26102009 - Vedlegg: 1 CD
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/01067-6
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - Typell endringi modul ? - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune

10/01094-15
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 14122009 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Lin Tran

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Ettersender modul 2 - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/01311-1
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - I nger Heggeba
Mottaker: Scandinavian Regulatory Services AB
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Etter spar norsk preparatomtale, merking og pakningsvedlegg
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Odd Erik Halvorsen
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebga
10/01614-7
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse
Dok:  Respons pa spersmal av 01072009
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
10/01822-4
I Dok.dato: 13042010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endringnr ? - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg - Avskjer met

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/01875-3
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Seksjon for oppfa@lging og koordinering - Ornela Ademi
Mottaker:  Avskjermet
L asgemiddelstyrelsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Paminnesetil Referanseland (RMS) om at navnet burdeveerelikt i alleland som er
med i prosedyren
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/01945-7
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endring nr C.I.3 - Implementering av endringer pakrevd av EMA dller
nasonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsveldegg - Avskjer met
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/02968-6
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Agence Francaise de Sécurité Sanitair e des produits de Santé
Mottaker: Vaksineseksonen - AD
Sak:  Endringi forbindelse med Worksharing project - Nytt sted for fylling av vaksine-
Vivaldi - wave2 - step 1
Dok:  Endelig opinion

Saksansv: Vaksineseksonen/AD
Saksbeh:  Vaksineseksonen/ AD
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/03223-13
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Prosedyreslutt - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong

10/03255-14
I

Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Roselyn Owusuah
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Listeover forpliktelser - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
10/03454-11
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfalging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og mock ups

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/03459-11
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Anne Grete Grimestrand

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand

10/03520-21
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avskjermet

Vaksineseks onen - CSY

CP - Follow up Measures 2010 (FUM) - Avskjer met

FUM - Linelisting for perioden 06072010-02082010 - Avskjermet
Saksansv: Vaksineseksionen/ CSY

Saksbeh:  Vaksineseksionen/ CSY

10/03520-22
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avskjermet

Vaksinesekg onen - CSY

CP - Follow up Measures 2010 (FUM) - Avskjer met
Respons pa evalueringsrapport - Avskjer met
Saksansv: Vaksineseksionen/ CSY

Saksbeh:  Vaksineseksionen/ CSY

Sidel0



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/03602-4
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Liv-Marie Eriksen

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Dag 70-100 - Responstil sparsmal - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen

10/03737-13
I

Dok.dato: 17052010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klés
Sak:  Referral - Avskjermet
Dok:  Oppdatert pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
10/03934-12
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Teva Sweden AB
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Ann-Kristin Gregndahl
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - FR/H/0309/001/R/001
Dok:  Oppdatert pakningsvedlegg

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ann-Kristin Grgndahl

Sidell



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/04034-9
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fur Sera und I mpstoffe
Mottaker: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner &s
Sak:  CP - Follow-up measures (FUM) - Avskjermet
Dok: Kommentarer fra Tyskland - Avskjer met
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
10/04207-6
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: PTH - Instituto Nacional da Far mécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Informason om prosedyren - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/04557-7
I Dok.dato: 20072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg, merkning og mock-ups og avklaring av

preparatnavn - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran

Sidel2



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/04681-5
I Dok.dato: 09022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering- Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert modul 1 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/04723-4
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Roselyn Owusuah
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Timetabell for restart - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
10/04732-6
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Roselyn Owusuah
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Timetabell for restart - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
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10/04885-8
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering- Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Line extension - Avskjermet
Dok:  Prosedyren avduttet - endelig engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/04960-2
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA endring nr 5- Endret navn og/eller adresse pa produsent av ferdig
preparat - Avskjermet
Dok:  Tilleggsdokumentasjon - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/04963-2
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA endring nr 5 - Endret navn og/eller adresse pa produsent av ferdig
preparat - Avskjermet
Dok:  Tilleggsdokumentason - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
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Periode: 19082010 - 19082010

10/04966-2
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelB endring nr 2 - Endret navn pa preparatet i Danmark, Norge og Sverige
- Avskjermet
Dok:  Tilleggsdokumentason - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/04971-5
I Dok.dato: 07072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endringnr B.l.a.2 - Avskjermet
Dok:  Informasjon om godkjent prosedyre - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/05044-3
I Dok.dato: 08072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Irish Medicines Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endringnr B.1.a.2 - Avskjermet
Dok:  Prosedyredutt

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen

Sidel5



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
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10/05700-10
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Ann-Kristin Grgndahl
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Merking, preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Ann-Kristin Grgndahl
10/06003-3
I Dok.dato: 02122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak: CP-Typell endringnr ? - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - Typell endring nr ? - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/06279-2
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 01062009-30112009 - Vedlegg: 1 CD

Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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10/06287-3
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak: MRP-Typell endringi modul 1, 2,309 4 - Endringi kvalitet - Avskjer met
Dok:  Responsdokumentagon - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/06300-11
I Dok.dato: 08072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Nils-Michael Jahnsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Mock ups - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
10/06462-4
I Dok.dato: 21072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Orszagos Gyégyszer észeti | mtézet
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Christin K18s
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport Ungarn
Dok:  Opplysninger om preparat - Parallellimport Ungarn

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s

Sidel7



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
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10/06834-4
I Dok.dato: 30072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - NL/H/0727/001-002/R/001
Dok:  Forelgpig evalueringsrapport - NL/H/0727/001-002/R/001
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/07035-5
I Dok.dato: 03082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: ScanVet Animal Health A/S
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedfaringstillatelse UK /V/0208/001/R/001
Dok: Dag59responser - UK/V/0208/001/R/001 - Vedlegg papir
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/07111-5
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Roselyn Owusuah
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og mock ups - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah

Sidel8



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/07637-6
I Dok.dato: 29072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Blodbanken, Helgelandssykehuset HF, Mo i Rana
Mottaker: Seksjon for inspeksion - Eirik Harborg
Sak:  Tilsyn ved blodbanken ved Helgelandssykehuset HF Mo i Rana - 26052010
Dok:  Fremdriftsplan for lukking av avvik - Moi Rana
Saksansv: Seksion for inspeksion / Eirik Harborg
Saksbeh:  Seksjon for inspeksion / Eirik Harborg
10/07871-6
I Dok.dato: 05082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Respons - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/07873-5
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Respons- Tilleggsdokumentasjon - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
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10/08046-8
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Evalueringsrapport - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/08046-9
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Evalueringsrapport - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong

10/08221-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 10082010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Dina Hong

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Nor sk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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10/08246-8
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag180respons - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/08366-8
I Dok.dato: 10082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: RocheRegistration Ltd
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - EM EA/H/C/278/R/48
Dok:  Post-opinion linguistic review - Dag 25 - Vedlegg 1 Cd eCTD sekvens 0036 -

EMEA/H/C/278/R/48
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune

10/08383-13
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: Udatert Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avskjermet

OK - Seksion for oppfelging og koordinering - Dina Hong

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet

Responstil Dag 75 kommentarer og Dag 68 evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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10/08534-2
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Hospira Nordic AB
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Ulrika Claesson
Sak:  Melding om avbrudd i legemiddelfor syningen
Dok:  Informasjon om nytt tilvirkersted
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ulrika Clagsson
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Ulrika Clagsson
10/08604-6
U Dok.dato: 02062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Farmasgytisk - Andreas Sundgren
Mottaker: NovartisNorge AS
Sak: EN-Typell endringi Modul 1, 2, 09 3 - Tillegg av produsent for virkestoff
Dok:  Endringen er godkjent 02062010
Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
10/08706-8
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 105 Clock stop - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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10/08868-5
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak:  MRP-Typell endringnr B.I.b.2 og B.11.d.2 - Gruppering av endringer - Avskjermet
Dok:  Timetabell - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
10/08899-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endringnr C.I.1- Endring til preparatomtale, pakningsvedlegg eller
merking etter referral - Avskjermet
Dok:  Informasion om forsendelse av dokumentasjon - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/08942-2
U Dok.dato: 26052010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Farmasgytisk - Stale M .-K. Juell
Mottaker:  Sanofi-aventisNorge AS
Sak: EN-TypelA endring nr 15a - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av aktiv substans
Dok:  Notifikasonen er valid

Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
Saksbeh: Farmaspytisk / Stdle M.-K. Juell
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10/09048-4
I Dok.dato: 04082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Ratiopharm OY
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  Innsender etterspurt dokumentasjon
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/09154-4
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning - Olav Arnfinn Sggnen
Sak: EN-Typell endringi modul 1 - Oppdatering av preparatomtalen (SPC) punkt 4.4, 4.5
0g4.8
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: Overvakning / Olav Arnfinn Sggnen
Saksbeh:  Overvakning / Olav Arnfinn Sggnen
10/09319-4
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Boots apotek As
Mottaker: Seksjon for inspekgion - JHU
Sak:  Tilsyn Alliance apotek As (1431) 10.05.10
Dok:  Plan for oppretting av avvik etter tilsyn

Saksansv: Sekgon for inspeksion/ JHU
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion/ JHU
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10/09423-2
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi Part 11 - Endringi kvalitet - Avskjermet
Dok:  Notifikagonsbrev for godkjennelse - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/09423-3
I Dok.dato: 29072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi Part Il - Endringi kvalitet - Avskjermet
Dok:  Engelsk preparatomtale, paningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/09427-2
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi Part Il - Endringi kvalitet - Avskjermet
Dok:  Notifikagonsbrev for godkjennelse - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
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10/09427-3
I Dok.dato: 29072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi Part 11 - Endringi kvalitet - Avskjermet
Dok:  Engelsk preparatomtale, paningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/09433-7
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: PTH - Instituto Nacional da Far mécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Nils-Michael Jahnsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 70 forelgpig evalueringsrapport - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
10/09585-6
I Dok.dato: 14082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Sak:  DrugMaster File - Avskjermet
Dok:  Letter of Access

Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
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10/09722-17
I Dok.dato: 10082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Katarina Tufvander
Sak: MRP-Typell endringnr B.l.a.1- Endring eller tillegg av produksjonssted for

virkestoff - startmateriale/reagensintermediater) inkludert sted for batch kontroll ,
Certificate of Suitability ikkeer tilgjengelig - Norgeer RM'S - Avskjermet

Dok:  Kommentarer fra Storbritannia - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Katarina Tufvander
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Katarina Tufvander

10/09722-18
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Katarina Tufvander
Sak:  MRP-Typell endring nr B.l.a.1 - Endring eller tillegg av produks onssted for

virkestoff - startmateriale/r eagensintermediater) inkludert sted for batch kontroll ,
Certificate of Suitability ikkeer tilgjengelig - Norgeer RM'S - Avskjermet

Dok:  Svar fraaktiv substans produsent pa Dag 55 kommentarer fra Storbritania -
Avskjermet

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Katarina Tufvander
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Katarina Tufvander

10/09851-9
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformason
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Oppdatert sgknad om - Typell endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
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10/09948-2
I Dok.dato: 08072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodee UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1

Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo

10/10001-3
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Veterineer - Hanne Bergendahl

Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - EMEA/V/C/124

Dok:  Gjelder for perioden 01062009-30112009 - Vedlegg 1 cd - - Avskjermet
Saksansv: Veterinaa / Hanne Bergendahl
Saksbeh:  Veterinaa / Hanne Bergendahl

10/10061-2
I Dok.dato: 16112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformagon - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet

Dok: MRP-TypelA endring nr 32a- Endring av batchsterrelse for ferdig produkt - -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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10/10070-6
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Thelcelandic Medicine Control Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering- Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 105 - clock stop brev
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/10278-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  MRP-Typell endring nr B.l.a.1 - Endring eller tillegg av produks onssted for
virkestoff - startmateriale/r eagensintermediater) inkludert sted for batch kontroll ,
Certificate of Suitability ikkeer tilgjengelig - Avskjermet
Dok:  Prosedyredutt
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/10496-6
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Line §ygthun
Sak:  MRP - TypelB unforeseen endring nr B.I1.c.1 - Endring i spesifikasjonsparametre og
-grenser for et hjelpestoff - Norgeer RMS - Avskjermet
Dok:  Mock ups - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
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10/10630-2
I Dok.dato: 10022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP - TypelB foreseen endring nr A.2 - Endret navn pa preparatet i Frankrike -
Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Type B foreseen endring nr A.2 - Endret navn pa preparatet i
Frankrike - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/10989-2
I Dok.dato: 20072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgaster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) og L etter of Access
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
10/11059-7
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  MRP-Typell endring endring i modul 1 - Avskjermet
Dok:  Norsk pakningsvedleggi word format - renskrevet verson

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
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10/11160-4
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - DE/H/0181/002-004/R/002
Dok:  Oppdatert endelig evalueringsrapport 2
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/11843-6
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Apotekforeningen
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Leung Ming Yu
Sak:  Fastsettelseav trinnpris
Dok:  Uttalelsefra Apotekforeningen vedr grende leveringssituag onen av temozolomid
Saksansv: Sekgon for legemiddelomsetning / Leung Ming Yu
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelomsetning / Leung Ming Yu
10/11953-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikkerhet og
effekt - Avskjermet
Dok:  Responsdokumentagon - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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10/12501-2
I Dok.dato: 16112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  CP- Annual re-assessment - Avskjermet
Dok:  Annual re-assessment nr 2 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/12501-3
I Dok.dato: 11122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  CP- Annual re-assessment - Avskjermet
Dok:  Tilleggsdokumentasjon og informasjon om PSUR nr 4 - Vedlegg 1 CD eCTD sekvens
0002 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/12570-4
I Dok.dato: 10082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Baxter Medical AB
Mottaker: Sekgon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Sak:  Sgknad om prispa preparat-Original
Dok:  Oppdaterte prisopplysniger

Saksansv: Seksgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Sekgion for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
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10/12742-6
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
10/12901-3
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  CP- Natifikagon etter artikkel 61(3) - Avskjermet
Dok:  Informerer om CP - Notifikasjon etter artikkel 61(3) - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/13142-4
I Dok.dato: 03082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfalging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 160 respons - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
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10/13253-3
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak: MRP-Typell endring nr B.I1.a.3 - Endring i komposisjon (hjelpestoffer) av ferdig
preparat - Avskjermet
Dok:  Responsdokumentagon - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/14360-4
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits de Santé
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak: CP-Vedrgrendeklinisk utpreaving - Avskjermet
Dok:  Rapportarsevalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
10/14360-5
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak: CP-Vedrgrendeklinisk utpreaving - Avskjermet
Dok:  Ko-rapporters Dag 80 evalueringrapport

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
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10/14489-2
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Federal Agency for Medicines and Health products
Mottaker: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner &s
Sak:  CP-Typell endringi modul 1 0g 2 - Avskjermet
Dok:  Rapportersforelgpige evalueringsrapport
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
10/14600-4
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak: MRP-Typell endring nr C.I1.3 - Implementering av endringer pakrevd av EMA eller
nasjonale myndigheter som (sikkerhetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet
Dok:  Notifikason om prosedyreslutt - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
10/14912-3
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Irish Medicines Board
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak: MRP-Typell endringnr C.1.6 - Endring i terapeutisk indikagon - Avskjermet
Dok:  Timetabell - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
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10/15154-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand

Sak: MRP-Typell endringnr C.1.6 - Endring i terapeutisk indikagon - Avskjermet
Dok:  Timetabell - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand

10/15368-4
I Dok.dato: 12112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt

Sak: MRP-TypelA ogIBendringer - - Avskjermet

Dok: MRP-TypelA endringnr 19a- Endringi spesifikasjoner for et hjelpestofft - -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt

10/15569-2
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran

Sak: CP-Typell endringnr C.I1.4 - Avskjermet

Dok:  Tilleggsdokumentasion - Vedlegg 1 CD eCTD sekvens 0025 - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
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10/15573-2
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Vibeke Zakariassen
Sak: MRP-TypelB foreseen endring nr B.11.f.1 - Endring i holdbar hetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypelB foreseen endring nr B.I1.f.1 - Endring i holdbar hetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
10/15693-2
I Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Vibeke Zakariassen
Sak:  MRP-TypelAinendring nr B.I1.b.2 - Endringi forhold vedr grende batchfrigivelse og
kvalitetskontroll-testing av ferdig produkt - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.I1.b.2 - Endring i forhold vedr grende
batchfrigivelse og kvalitetskontroll-testing av ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
10/15863-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sanofi-aventisNorge AS
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Ulrika Claesson
Sak:  Ompakking av preparatet
Dok:  Informasjon om ytterpakning

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ulrika Clagsson
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Ulrika Clagsson
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10/15906-4
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Roselyn Owusuah
Sak: MRP-Typell endring nr B.z) ? - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Roselyn Owusuah
10/16109-4
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: UCB Nordic A/S
Mottaker:  Overvakning - Ane Simensen
Sak:  KjaxreHelsepersondl-brev: Risiko for feilldosering
Dok:  Endeligvergon av Kjaere Helsepersonell-brev, distribuert verson
Saksansv: Overvakning / Ane Simensen
Saksheh: Overvakning / Ane Simensen
10/16376-3
I Dok.dato: 15062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksion for produktinformason
Sak:  MRP-Endringi pakningsvedlegg - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - Endring i pakningsvedlegg - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16418-2
I Dok.dato: 09072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Ingebjorg.Buajordet@legemiddelverket.no
Mottaker:  Overvakning - | ngebjer g Buajordet

Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) worksharing (P-RMS) - Avskjermet

Dok:  Tidstabell for PSUR for perioden 01022007 til 31012010 i PSUR work sharing - -
Avskjermet

Saksansv: Overvakning / Ingebjerg Bugjordet
Saksbeh: Overvakning / Ingebjerg Bugjordet

10/16419-1
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: WeifaAS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi

Sak:  Prisrevurdering/bibliografisk periode 2010-11

Dok:  Innsendelse av opplysninger- Samin (Selgesbarei Norge)
Saksansv: Seksgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Sekgion for legemiddelomsetning / Malika Elkadi

10/16426-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Nycomed Pharma AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Sak:  Sgknad om prispa preparat Original
Dok:  Prissgknad - Daxas
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle

Side39



Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16427-1
I

Dok.dato; 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. 8 13 farste ledd

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
Sak:  Medbringing av legemidler pa utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler pa utenlandsreise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh: Tilsyn stab / Nina Netland
10/16429-1
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Boehringer Ingelheim Norway KS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering pa preparat Original periode 2010-11
Dok: Innsendelse av prisopplysninger - Mobic
Saksansv: Seksgion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
10/16436-1
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Ratiopharm AS
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Ulrika Claesson
Sak:  Kortvarigleveringsproblem
Dok:  Melding om kortvarig leveringsproblem

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ulrika Claesson
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Ulrika Claesson
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Satens legemiddel verk

Offentlig journal

Periode: 19082010 - 19082010

10/16440-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Seksjon for forvaltning - AMA
Sak:  Import av legemiddel fra USA
Dok:  Sgknad om import av legemiddel fra USA - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
10/16443-1
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Johnson & Johnson Consumer Nordic
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Midlertidige utgatte pakninger
Dok:  Melding om midlertidige utgatte pakninger
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/16446-1
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Teva Sweden AB
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Avregistrering av markedsfaringstillatel sen
Dok: Melding om avregistrering av markedsfaringstillatelsen

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16450-2
I Dok.dato: 18112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 7a- Erstatning eller tillegg av produksonssted for deler
eller hele produksjonsprosessen for ferdig preparat - Sekundaert pakkested for alle
legemiddelformer - - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16455-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Pfizer AS
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Camilla Hauge
Sak:  Merkingtil godkjenning
Dok:  Merking
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/16459-1
I Dok.dato: 25032010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Lasgemiddelstyrelsen
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Kieu Ai Han
Sak:  Parallelleksport fra Norgetil Danmark
Dok:  Ber om opplysninger om preparat

Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16460-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Baxter AS
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Ann-Kristin Grgndahl
Sak:  Oppdatering av pakningsvedlegg
Dok:  Pakningsvedlegg til godkjenning
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ann-Kristin Grgndahl
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Ann-Kristin Grgndahl
10/16469-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
Sak:  Medbringing av legemidler p& utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler p& utenlandsreise - Avskjer met
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/16483-1
I Dok.dato: 03082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Orifarm Generics A/S
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Avregistrering av markedsfaringstillatelsen i Finland
Dok:  Avregistrering av markedsferingstillatelsen i Finland

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16486-1
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Medac GmbH
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Avregistrering av pakning
Dok: Melding om avregistrering av pakning
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/16488-1
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Merck Serono An affiliate of E. Merck AB
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Avregistrering av markedsfaringstillatel sen
Dok: Melding om avregistrering av markedsfaringstillatelsen
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/16493-1
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  ActavisNorway AS
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Ulrika Claesson
Sak:  Ommerking av holdbarhetsdato
Dok:  Sgker om ommerking av holdbarhetsdato

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ulrika Claesson
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Ulrika Claesson

Sided4



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16495-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Ratiopharm AS
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Midlertidige utgatte pakninger
Dok: Melding om midlertidige utgatte pakninger
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/16514-1
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Line §ygthun
Sak:  MRP-TypelA endring nr B.11.d.1- Endringi spesifikas onsparametre og grenser for
ferdig produkt - Avskjermet
Dok: Informerer om - MRP - Type 1A endring nr B.I1.d.1- Endringi
spesifikag onsparametre og grenser for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
10/16515-1
I Dok.dato: 05082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: Oppdatert Drug Master File (DMF) og Letter of Access- Vedlegg: 1 CD

Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16516-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Camilla Hauge
Sak:  Dokumentasion i eCTD-format - Avskjermet
Dok:  Dokumentasjon i eCTD-format - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/16517-1
I Dok.dato: 17122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasjonal
Dok:  Gjelder for perioden 21082008-20102009
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16518-1
I Dok.dato: 08072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16520-1
I Dok.dato: 14122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - ES/H/0101 og ES/H/0100
Dok:  Gjelder for perioden 01072006-31102009 - Vedlegg 1 cd
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16521-1
I Dok.dato: 15022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasyon - Manmeet Kaur
Sak:  MRP-TypelAinendringer nr B.11.b.2 - Gruppering av endringer - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelAin endringer nr B.l1.b.2 - Gruppering av endringer -
Vedlegg 1 permog 1 CD - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
10/16522-1
I Dok.dato: 25052010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16522-2
I

Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16523-1
I Dok.dato: 07072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16525-1
I Dok.dato: 11062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16526-1
I

Dok.dato: 06072010 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. 8 13 farste ledd

Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16527-1
I Dok.dato: 15022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  MRP-Typell endringnr C.I.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikkerhet og
effekt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Typell endring nr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endringi
prepar atomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikker het og
effekt - Vedlegg 1 CD - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/16528-1
I Dok.dato: 10082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning - Ulrike Jise
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer pakrevd av
EMA eller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering)
Dok:  Sgker om EN - Type|B foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer

pakrevd av EMA eller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer,
klasseoppdatering) - Vedlegg 1 CD

Saksansv: Overvakning / Ulrike Jise
Saksbeh: Overvakning / Ulrike Juse
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16530-1
I Dok.dato: 06072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16531-1
I Dok.dato: 30062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16532-1
I Dok.dato: 06072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16533-1
I Dok.dato: 06072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16534-1
I Dok.dato: 09072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16535-1
I Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformagon - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA endring nr B.I1.b.3 - Endring i produksjonsprosessen for ferdig
produkt - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr B.11.b.3 - Endring i produksjonsprosessen

for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16536-1
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak: MRP-TypelA endringnr? - Avskjermet
Dok:  Tilleggsdokumentason - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16537-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak:  MRP - TypelB foreseen endring nr A.2 - Endret navn pa preparatet i Italia -
Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Type B foreseen endring nr A.2 - Endret navn p& preparatet i Italia -
Vedlegg 1 CD NeeSformat - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16538-1
I Dok.dato: 05032010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Farmagon AS
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Christin K18s
Sak:  Prgvepakning til godkjenning - Parallellimport EU
Dok:  Prgvepakningtil arkiv - Parallellimport EU - Vedlegg: pravepakning

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16539-1
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Kriminalpalitisentralen Kripos
Mottaker: Seksjon for forvaltning - AOS
Sak:  Klassifisering av Diplopterys cabrerana
Dok:  Ber om klassifisering av Diplopterys cabrerana
Saksansv: Sekgon for forvaltning / AOS
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / AOS
10/16540-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Hgayanger apotek AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak:  Apotekkonsesion for Hgyanger apotek AS, Hayanger
Dok:  Sgker om apotekkonsesjon for Hgyanger apotek AS, Hgyanger
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/16541-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: AstraZeneca AB
Mottaker:  Overvakning - | ngebjer g Buajordet
Sak:  Pharmacovigilance system - AstraZeneca
Dok:  Revidering av Phar macovigilance system - AstraZeneca

Saksansv: Overvakning / Pernille Harg
Saksbeh:  Overvakning / Ingebjarg Bugjordet
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01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16542-1
I Dok.dato: 09072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16543-1
I Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA endringnr B.I1.b.4 - Endring av batchstarrelse for ferdig produkt -
Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr B.11.b.4 - Endring av batchsterrelse for
ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16544-1
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 21102009-20102009 - Vedlegg 2 CDer sekvensnr 0004 -

Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16545-1
I Dok.dato: 13072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16546-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Timea Rajnova
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak:  Driftskonsesjon for Hgyanger apotek - Timea Rajnova
Dok:  Sgknad om driftskonsesion for Hgyanger apotek - Timea Rajnova
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/16547-1
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasjonal
Dok:  Gjelder for perioden 01082002-31102009 - Vedlegg 1 cd

Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16548-1
I Dok.dato: 13072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16549-1
I Dok.dato: Udatert  Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasaster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) - Vedlegg: 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
10/16550-1
I Dok.dato: 01122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 01102004-15102009 - Vedlegg: 1 CD

Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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10/16551-1
I

Dok.dato; 30112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  EU synkronisering for perioden 01102004-30092009 - Vedlegg: 1 CD - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16552-1
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  MRP - TypelB unforeseen endring nr B.l1.b.3 - Endringi produks onsprosessen for
ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypeIB unforeseen endring nr B.11.b.3 - Endring i
produksjonsprosessen for ferdig produkt - Vedlegg 1 CD eCTD sekvens 0007 -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
10/16553-1
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Universitetssykehuset Nord-Norge HF - Fag- og for skningssenter et
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak: Eksternetilsyn ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Dok:  Kontaktadressefor eksternetilsyn ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16554-1
I Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasyon - Manmeet Kaur
Sak:  MRP-TypelAendringnr B.11.d.1- Endringi spesifikasjonsparametre og -grenser
for ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelA endring nr B.11.d.1 - Endring i spesifikasjonsparametre
og -grenser for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Manmeet Kaur
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Manmeet Kaur
10/16555-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisMidt-Norge
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16556-1
I Dok.dato: 10082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag
Sak: SN - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Line extension - Avskjermet
Dok: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Line extension - Avskjermet

Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16557-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisMidt-Norge
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16558-1
I Dok.dato: 17122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Veterineer - Hanne Bergendahl
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 01032009-30092009 - Avskjer met
Saksansv: Veterinaa / Hanne Bergendahl
Saksbeh:  Veterinaa / Hanne Bergendahl
10/16559-1
I Dok.dato: 29072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisMidt-Norge
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16560-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelAin endring nr B.I1.b.1 - Erstatning eller tillegg av produksonssted for
deler eller hele produks onsprosessen for ferdig preparat - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.I1.b.1 - Erstatning eller tillegg av
produksjonssted for deler eller hele produksjonsprosessen for ferdig preparat -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16561-1
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasgonal
Dok:  Gjelder for perioden 01052008-20102009 - Vedlegg 1 cd
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16562-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Helsetilsynet i @stfold
Mottaker: Sekson for inspekson
Sak:  Klage pa ekspedisjon ved Boots Apotek Askim
Dok:  Klage pa ekspedigon ved Boots Apotek Askim

Saksansv: Sekgion for inspeksion
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion
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10/16563-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: WeifaAS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  SNF - Sgknad om fornyet mar kedsferingstillatelse - Vedlegg papir
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/16564-1
I Dok.dato: 25022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) og Risk Management Plan (RMP) -
Avskjermet
Dok:  EU synkronisering for perioden 01012009-31122009 - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16565-1
I Dok.dato: 25062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Manmeet Kaur
Sak:  MRP-TypelA endring nr B.I1.e.7 - Endring av produsent av pakningsmateriale -
Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr B.l1.e.7 - Endring av produsent av

pakningsmateriale - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16567-1
I Dok.dato: 22022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasyon - Manmeet Kaur
Sak:  MRP - Overfgring av markedsfaringstillatelsen - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Overfaring av markedsferingstillatelsen - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
10/16568-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Nycomed Pharma AS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  SNF - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - Vedlegg 1 CD og papir
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/16569-1
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - EMEA/H/C/723
Dok:  Gjelder for perioden 20042009-19102009 - Periodic Safety Update Report (PSUR)

nummer 5- Vedlegg 1 cd
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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10/16570-1
I Dok.dato: 25032010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  Dokumentasion i CTD-format
Dok:  Dokumentasjon i CTD-format
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/16571-1
I Dok.dato: 24032010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasjonal
Dok:  Gjelder for perioden 26012009-25012010
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16572-1
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - EMEA/H/C/610
Dok: Periodic Safety Update Report (PSUR) nummer 6 for perioden 26102008-25102009

Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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10/16573-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak: MRP-TypelAinendringnr B.Il.b.1og B.I1.b.2 - Gruppering av endringer -
Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.I1.b.1 og B.I1.b.2 - Gruppering av
endringer - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon
10/16574-1
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  Notifikagon etter artikkel 61 (3) - Avskjermet
Dok:  Informerer om Notifikasjon etter artikkel 61 (3) - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16575-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Sidsel Harby
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  SUC - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
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10/16576-1
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelA endringnr B.l.b.1- Endringi spesifikagoner for virkestoff eller

utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksjonsprosessen -
Avskjermet

Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr B.l.b.1 - Endring i spesifikasjoner for
virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under
produksjonsprosessen - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt

10/16577-1
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA endring nr B.l.b.1 - Endring i spesifikagoner for virkestoff eller

utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksjonsprosessen -
Avskjermet

Dok:  Informerer om MRP - TypelA endring nr B.l.b.1- Endringi spesifikasjoner for
virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under
produksonsprosessen - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt

10/16578-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - @yvind Holte
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr B.ll.e.4 - Endring i fasong eller dimensjoner pa
beholdere eller lukkemekanismer for innerste pakningsmeteriale (ferdig produkt)

Dok:  Sgker om EN - Type|B foreseen endring nr B.Il.e4 - Endringi fasong eller
dimensjoner pa beholdere eller lukkemekanismer for inner ste pakningsmeteriale
(ferdig produkt) - Vedlegg papir
Saksansv: Farmasgytisk / @yvind Holte

Saksbeh: Farmasgytisk / @yvind Holte
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Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16579-1
I

Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 19102006-18102009 - Vedlegg 1 CD - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16580-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasaytisk - M ette Falck-Peder sen
Sak: EN-TypelA endringnr B.Il1.d.1- Endringi spesifikagonsparametre og -grenser for
ferdig produkt
Dok: Informerer om EN - TypelA endring nr B.I1.d.1- Endring i spesifikas onsparametre
og -grenser for ferdig produkt - Vedlegg papir
Saksansv: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
Saksbeh: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
10/16581-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksonen - RT
Sak: EN-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endringi
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikkerhet og
effekt - Avskjermet
Dok:  Sgker om EN - Typell endring nr C.I1.4 - Endringer relatert til signifikant endringi

prepar atomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikker het og
effekt - Avskjermet

Saksansv: Vaksineseksionen/ RT
Saksbeh:  Vaksineseksionen/ RT
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Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16582-1
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 20042009-19102009 - Vedlegg 1 CD sekvensnr 0009 - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16583-1
I Dok.dato: 24022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelAinendring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller
oppdatert Certificate of Suitability - Vedlegg 1 CD NeeS sekvens 0012 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16585-1
I Dok.dato: 19072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16586-1
I

Dok.dato: 06112009 Jour.dato: 19082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Andreas Sundgren
Sak:  EN - TypelA endring nr 15b2 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av aktiv substans
Dok:  Informerer om EN - TypelA endring nr 15b2 - Innsendelse av nytt eller oppdatert
Certificate of Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/
reagenser brukt under produksonsprosessen av aktiv substans - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
10/16587-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksonen - RT
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer pakrevd av
EMA eller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet
Dok:  Sgker om EN - TypeIB foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer
pakrevd av EMA €eller nasonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer,
klasseoppdatering) - Avskjermet
Saksansv: Vaksinesekgonen/ RT
Saksbeh: Vaksinesekgonen/ RT
10/16588-1
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelAin endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller

oppdatert Certificate of Suitability - Vedlegg 1 CD NeeSformat - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Offentlig journal

01092010
Periode: 19082010 - 19082010

10/16589-1
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16590-1
I Dok.dato: 19022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  MRP-TypelAinendringer nr B.l11.b.1 og B.I1.b.2 - Gruppering av endringer -
Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelAin endringer nr B.Il1.b.1 og B.I1.b.2 - Gruppering av
endringer - Vedlegg 1 CD og papir - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16592-1
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Veterinaar - Hanne Bergendahl
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - EMEA/V/C/103
Dok:  Gjelder for perioden 01012009-30062009

Saksansv: Veterinaa / Hanne Bergendahl
Saksbeh:  Veterinaa / Hanne Bergendahl
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Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16593-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasyon - Manmeet Kaur

Sak: EN-TypelA endringnr A.40g A.5- Gruppering av endringer - Avskjermet

Dok:  Informerer om EN - TypelA endringnr A.4 09 A.5- Gruppering av endringer -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur

10/16594-1
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo

10/16595-1
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformason

Sak: CP-TypelAendringnr 1 - Avskjermet

Dok: Informerer om CP - TypelA endringnr 1 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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Offentlig journal
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Periode: 19082010 - 19082010

10/16596-1
I Dok.dato: 22122009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  Periodic Safety Updatereport (PSUR) - Nagonal Working group
Dok:  Gjelder for perioden 27052006-31102009- Vedlegg 1 cd
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16597-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16599-1
I Dok.dato: 30072010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Offentlig journal

Periode: 19082010 - 19082010

10/16600-1
I Dok.dato: 25022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  MRP - Notification Article 61(3) - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - Notification Article 61(3) - Vedlegg 1 CD NeeS sekvens 0037 -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16601-1
I Dok.dato: 16102009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 31082006-31082009 - Vedlegg papir - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16602-1
I Dok.dato: 04082010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk 01092010
Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16604-1
I Dok.dato: Udatert  Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason

Sak:  MRP-TypelAin endringer nr B.11.b.2 - Gruppering av endringer - Avskjermet

Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endringer nr B.ll1.b.2 - Gruppering av endringer -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon

10/16607-1
I Dok.dato: 11022010 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt

Sak:  MRP-TypelAinendringer nr A.7 - Gruppering av endringer - Avskjermet

Dok: Informerer om MRP - TypelAin endringer nr A.7 - Gruppering av endringer -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt

10/16608-1
I Dok.dato: 06112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Andreas Sundgren

Sak: EN-TypelBendringnr 17 - Endringi Retest periodefor aktiv substans

Dok: Informerer om EN - TypelB endring nr 17a- Endringi Retest periodefor aktiv
substans

Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh:  Farmasgytisk / Andreas Sundgren
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Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16609-1
I

Dok.dato; 19112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15a - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer- - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16610-1
I Dok.dato: 13112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA ogIB endringer - - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 28 - Endring av pakningsmateriale som ikke er i kontakt
med ferdig produkt - - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16611-1
I Dok.dato: 11112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformagon - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring 15a - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of

Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av aktiv substans- - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Offentlig journal Periode: 19082010 - 19082010

10/16612-1
I Dok.dato: 13112009 Jour.dato: 19082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt

Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - - Avskjermet

Dok: MRP-TypelB endringnr 38 - Endringi testprosedyrer for ferdig produkt- -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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