Satens legemiddel verk 03082010

Offentlig jour nal

Periode: 29072010 -

Journalenhet: Alle

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

Notater (N): Nei



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

08/14683-43
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Therese Bakke
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Spersmal om rapportering av bivirkninger - Avskjermet
Saksansv: Sekgion for klinisk utpreving / Ingeborg Sveinsdottir
Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Therese Bakke
08/14833-9
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: NovartisNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Anne-Grete Lavik-Haug
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator's Brochure

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / AGLH
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Anne-Grete Lavik-Haug

08/15559-15
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

L aboratoires ORTIS PgmbH
Sekgion for forvaltning

Klassifisering av Ortis

Svar fra Ortis om klassifisering
Saksansv: Seksgon for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning

Sidel



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

08/17962-4
I Dok.dato: 08052008 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Inger Heggebg
Sak:  Generisk markedsfaringstillatelse - Sikkerhet - Avskjermet
Dok:  Ytterligere opplysninger
Saksansv: Registreringsseksionen / IHE
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebga
08/17962-5
I Dok.dato: 20112009 Jour.dato: 29072010
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 - Inger Heggebg
Sak:  Generisk markedsferingstillatelse - Sikkerhet - Avskjermet
Dok:  Ytterligereopplysninger

Saksansv: Registreringsseksionen / IHE
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg

09/00716-14
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

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

NovartisNorge AS
Preklinisk utprgving - Elin Bjgrnhaug

Klinisk utpregving - Avskjermet

Oppdatert Investigator's Brochure

Saksansv: Preklinisk utpreving / Elin Bjgrnhaug
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Elin Bjgrnhaug

Side2



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

09/02027-17
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

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

NovartisNorge AS
Preklinisk utpraving - Anne-Grete Lavik-Haug

Klinisk utpreving - Avskjermet

Oppdatert Investigator's Brochure

Saksansv: Preklinisk utprgving / Anne-Grete Lavik-Haug
Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Anne-Grete Lavik-Haug

09/03268-11
I

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Sanofi-aventisNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Anne-Grete Lavik-Haug
Sak:  Klinisk utpraving - Avskjermet
Dok:  Periodisk sikkerthetssammendrag for perioden 01042010-30062010
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / AGLH
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Anne-Grete Lavik-Haug
09/14442-4
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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) - Avskjermet

Saksansv: Farmasgytisk sekson/ TA
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster

Side3



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

09/14551-2
I Dok.dato: 26042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning - Hilde Samdal
Sak:  Pregnancy review
Dok:  Pregnancy review nummer 4 for perioden 01092008-28022010 - Vedlegg: 1 cd
Saksansv: Sekson for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksbeh: Overvakning / Hilde Samdal
09/16419-17
I Dok.dato: 20042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Eli Lilly Danmark A/S
Mottaker: Preklinisk utpreving - Therese Bakke
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Etikk giennomgaelse - Vedlegg 1Cd

Saksansv: Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Therese Bakke

10/00129-18
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

Pl - Sekgon for produktinformasion

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Mock-up - Nytt forslag - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Side4



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/00288-12
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 09072010 Jour.dato: 29072010

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

M edicines and Healthcare Products Regulatory Agency
UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - ThereseLe Thi

CP-Typell endringi modul 1,2 0g5 - Avskjermet

Rapportearstredje evalueringsrapport

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

10/00288-13
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits de Santé
UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - ThereseLe Thi

CP-Typell endringi modul 1,20g 5 - Avskjermet

Kommentarer fra Frankrike

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

10/00288-14
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 14072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

L 8kemedelsverket
UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi

CP-Typell endringi modul 1,20g 5 - Avskjermet

Kommentarer fra Sverige

Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

Side5



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

Periode: 29072010 - 29072010

10/00288-15
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 15072010 Jour.dato: 29072010

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

M edicines Evaluation Board
UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - ThereseLe Thi

CP-Typell endringi modul 1,2 0g5 - Avskjermet

Kommentarer fra Nederland

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

10/00288-17
I

Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010

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: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak: CP-Typell endringi modul 1,20g5 - Avskjermet
Dok:  Rapportersleseveiledning
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/00354-14
I Dok.dato: 14042010 Jour.dato: 29072010
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:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Prosedyren avduttes - Oversender norsk verson av merking og preparatomtale -

Vedlegg 1Cd - Avskjer met
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Side6

03082010



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/01142-12
I

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: INFARMED - Instituto Nacional da Farmécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/01235-6
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 105 Clock stop - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/01245-8
I Dok.dato: 16062010 Jour.dato: 29072010
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: Dag 160 respons - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/01499-19
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

Pl - Seksgon for produktinformason

SUD Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Mock-ups - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon

10/01538-22
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 22072010 Jour.dato: 29072010

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

L asgemiddelstyrelsen
UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - ThereseLe Thi

CP-Typell endringi Modul 1, 2 og 5 - Indikasjonsendring - Avskjermet
Revidert forespar sel om ytterligereinformasion (RSI)

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

10/02114-21
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

Bundesamt fir Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
OK - Sekgon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Avlsutning av prosedyren - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/02114-22
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

Bundesamt fur Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet
Kommentar til foresparsel om referral - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

10/02114-23
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

Bundesamt fur Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
OK - Sekgon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Oppdatert preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

10/02114-24
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

Bundesamt fir Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
OK - Sekgon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Oppdatert Dag 208 prepar atomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

Side9



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/02114-25
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010

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

Bundesamt fur Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Dag 209 preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

10/02114-26
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Irish Medicines Board
OK - Sekgon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Ber om bekreftelse pa vedlegg - Avskjer met

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

10/02114-27
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

National Agency for Medicines
OK - Sekgon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Foresparsd om referral - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

SidelO



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/02503-22
u

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato; 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Avskjermet

SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Norgeer RMS - Avskjermet
Dag 180 utredningsrapport til DM F-innehaver

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes

10/02503-23
U

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Avskjermet

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Norgeer RMS - Avskjermet
Dag 180 utredningsrapport til sgker

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes

10/02503-24
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
L &kemedelsverket

SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Norgeer RMS - Avskjermet
Dag 180 utredningsrapport til berarte stater (CMS)

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes

Sidell



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/02509-6
U Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Hilde Raaberg
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Varelingvistiske kommentarer post-opinion
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
10/02520-5
I Dok.dato: 21072010 Jour.dato: 29072010
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: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok: Rapportersforelgpige evalueringsrapport av Periodic Safety Update Report (PSUR) 4
Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/02752-8
I Dok.dato: 19042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Line extension - Avskjermet
Dok:  Oppdatert dokumentason - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi

Sidel2



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/03007-11
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010

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

Vaksineseks onen - CSY

CP - Follow-up Measures 2010 (FUM) - Avskjermet
Respons pa evalueringsrapport - FU.2.42.1 - Avskjermet
Saksansv: Vaksineseksionen/ CSY

Saksbeh: Vaksineseksionen/ CSY

10/03015-14
I

Dok.dato: 29072010 Jour.dato: 29072010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafiola del Medicamentoy Pr
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 100 kommentarer fra Spania - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
10/03044-4
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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: OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1, 2 0g 5 - Endring i pakningsvedlegg og
preparatomtalen pkt 4.4, 4.8 0g 5.1 - Avskjermet
Dok:  Engelsk pakningsvedlegg

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/03044-5
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes 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 - Liv Helen Tinholt
Sak: MRP-Typell endringi modul 1, 2 0g 5 - Endring i pakningsvedlegg og
preparatomtalen pkt 4.4, 4.8 0g 5.1 - Avskjer met
Dok:  Kommentar til evalueringsrapport - Fordlag til konklusion
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/03044-6
I Dok.dato: 22072010 Jour.dato: 29072010
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 - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1, 2 0g 5 - Endring i pakningsvedlegg og
preparatomtalen pkt 4.4, 4.8 0g 5.1 - Avskjermet
Dok:  Nederlands kommentar til evalueringen samt forslag om mgte
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/03044-7
I Dok.dato: 22072010 Jour.dato: 29072010
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: OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1, 2 0g 5 - Endring i pakningsvedlegg og
preparatomtalen pkt 4.4, 4.8 0g 5.1 - Avskjermet
Dok:  Sgkersresponstil Dag 85 kommentarer samt forslag til engelsk preparatomtale og

pakningsvedlegg
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
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Periode: 29072010 - 29072010

10/03194-10
I

Dok.dato: 16042010 Jour.dato: 29072010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: N.V.Organon
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - EMEA/H/C/274/R/018
Dok:  Ytterligere dokumentason med eCTD format samt 1 Follow-up Measures - Vedlegg
1Cd EMEA/H/C/274/R/018
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/03275-4
I Dok.dato: 21042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: CSL Behring AB
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Minnie Nyhus
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - DE/H/0467/001/R/001
Dok:  Informerer om merking
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Minnie Nyhus
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Minnie Nyhus
10/03943-5
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Teva Europe
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - DK/H/0906/001-004/R/001
Dok:  Summary Bridging Report for perioden 14122004-30062009 -

DK/H/0906/001-004/R/001
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe

Sidel5



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/04034-6
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner &s
Sak:  CP - Follow-up measures (FUM) - Avskjermet
Dok:  FUM kvalitet nummer 002 og 003 - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
10/04502-14
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: INFARMED - Instituto Nacional da Farmécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/05167-3
U Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  OK - Sekgion for oppfalging og koordinering - Christin Klés
Mottaker: GE Healthcare AS - Fabrikk Oslo
Sak:  EN TypelA endring nr 4 - Endret navn og/eller adresse pa produsent av aktiv substans
der Certificate of Suitability ikkeer tilgjengelig
Dok:  Endringen er godkjent 02072010

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/05180-3
U Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Mottaker: GE Healthcare AS - Fabrikk Oslo
Sak:  EN-TypelB endring nr 10 - Mindreendring i produksjon av aktiv substans
Dok:  Endringen er godkjent 02072010
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/05458-8
U Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Mottaker: Lakemedelsverket
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norgeskommentarer - Dag 100
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
10/06015-9
I Dok.dato: 23042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  @nsker ny gjennomgaelse- Vedlegg 1Cd - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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Periode: 29072010 - 29072010

10/06042-33
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
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: Referral Artikkel 31 - Avskjermet
Dok:  Responsvedrgrendeandrelistetil utestdende spgrsmal - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/06098-6
I Dok.dato: 17062010 Jour.dato: 29072010
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:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 180 responstil liste med utestaende spearsmal vedr grende Active Substance M aster

File - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon

10/06135-12
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 09072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Irish Medicines Board
UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi

CP-Typell endringnr C.I.40g 1B nr C.I.3 - Avskjermet

Kommentarer fralrland

Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
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Periode: 29072010 - 29072010

10/06135-13
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010

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

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits de Santé
UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - ThereseLe Thi

CP-Typell endringnr C.1.40g 1B nr C.I.3 - Avskjermet

Kommentarer fra Frankrike

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

10/06135-14
I

Dok.dato: 15072010 Jour.dato: 29072010

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: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak: CP-Typell endringnr C.I.40g 1B nr C.I.3 - Avskjermet
Dok:  Rapportarsendelige evalueringsrapport av respons
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/06257-7
I Dok.dato: 19072010 Jour.dato: 29072010
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 produktinformasjon - Vibeke Zakariassen
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr A.1- Endret navn og adresse painnehaver av
mar kedsfaringstillatelse
Dok: Engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg - EN - Type IB foreseen endring nr A.1 -

Endret navn og adresse painnehaver av markedsfaringstillatelse
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
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Periode: 29072010 - 29072010

10/06285-11
I

Dok.dato: 24042010 Jour.dato: 29072010

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 - Dina Hong
Sak:  SUM - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert ssknadsskjema - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/06357-3
I Dok.dato: 30062010 Jour.dato: 29072010
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 - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 - Endringi preparatomtalen og pakningsvedlegg -
Avskjermet
Dok:  Preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/06466-21
I Dok.dato: 29062010 Jour.dato: 29072010
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:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 90 responsvedrgrende Active Substance Master File - Avskjer met

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/06850-8
I Dok.dato: 15062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Respons - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/06960-7
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SFEM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - DK/H/1064/001/R/001
Dok:  Endelig evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/07015-8
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Arrow GenericsLtd, Stevenage
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse UK/H/0822/01-06/R/001
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg - UK/H/0822/01-06/R/001

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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Periode: 29072010 - 29072010

10/07048-5
I Dok.dato: 16062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Bundesamt fur Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om for nyet markedsferingstillatelse DE/V/0116/001/R/001
Dok:  Endelig evalueringsrapport - Dag 60
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/07048-6
I Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Bundesamt fur Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse DE/V/0116/001/R/001
Dok:  Prosedyredutt - Endelig engelsk preparatomtale, merking og pakningsvedlegg
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/07062-7
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: L &kemedelsverket
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 105 - Clock-stop @Sumatriptan Pfizer

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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Periode: 29072010 - 29072010

10/07118-4
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 70 - Forelgpig evalueringsrapport @Rizatriptan Mylan
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/07335-5
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 70 evalueringsrapport @Risedronate
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/07373-3
I Dok.dato: 30042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Veterinary Medicines Director ate
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse UK/V/0271/001/R/001
Dok:  Tidtabell

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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Periode: 29072010 - 29072010

10/07373-4
I Dok.dato: 24052010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Veterinary Medicines Director ate
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om for nyet markedsfaringstillatelse UK/V/0271/001/R/001
Dok:  Utsatt oppstart
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/07464-4
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: INFARMED - Instituto Nacional da Farmécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 70 - Forelgpig evalueringsrapport @Esomepazol Ranbaxy
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/07524-3
I Dok.dato: 23062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Teva Pharmaceuticals EuropeB.V.
Mottaker: OK - Sekgon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - UK/H/0798/001-002/R/001
Dok:  Responsvedrgrende foresparsal om tilleggsinfor masjon - UK/H/0798/001-002/R/001 -

Vedlegg 1 eCTD CD sekvens 0012
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
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10/07613-3
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Mattilsynet - Hovedkontor et
Mottaker: Dir. stab - GRW
Sak:  Hering - Fordlag til endringer i forskriften om tilsetningsstoffer til bruk i forvarer
Dok:  Ber om hgringsuttalelse innen 08092010
Saksansv: Dir. stab / GRW
Saksbeh:  Dir. stab / GRW
10/07694-4
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - SE/H/717/01-03/R01
Dok:  Forelgpig evalueringsrapport - Engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg

Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Sekgion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe

10/07760-13
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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 - Inger Heggebg

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
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Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/07770-9
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - | nger Heggeba

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebgo
Saksbeh: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg

10/07779-10
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - | nger Heggeba

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg

10/07781-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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 - Inger Heggebg

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
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Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/07787-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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

UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - | nger Heggeba

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebgo
Saksbeh: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg

10/07789-10
I

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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 - Inger Heggebg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
10/07940-4
I Dok.dato: 16042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformagon - Camilla Hauge
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Foresparsel om en kopi med signert - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
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Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/07969-11
I

Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010

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:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Norsk preparatomtale, merking og pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon
Saksheh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / DinaHong
10/08020-4
I Dok.dato: 11062010 Jour.dato: 29072010
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:  Etterspurt dokumentason
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/08144-2
I Dok.dato: 25062010 Jour.dato: 29072010
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) - Avskjermet

Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
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Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/08216-5
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010

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

Pl - Seksgon for produktinformagon - Hilde Raaberg
Avskjermet

SEFC - Sgknad om fornyet mar kedsferingstillatelse - EM EA/H/C/295
Ingen lingvistiske kommentarer etter opinion

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg

Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg

10/08222-12
I

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: NovartisNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Therese Bakke
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator's Brochure
Saksansv: Preklinisk utpreving / Therese Bakke
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Therese Bakke
10/08231-5
U Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Hilde Raaberg
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - EMEA/H/C/296
Dok:  Ingen lingvistiske kommentarer etter opinion

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
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Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/08244-3
U Dok.dato: 13072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - Parallellimport Spania
Dok:  Fornyelse av markedsfaringstillatelse med ubegrenset gyldighet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
10/08268-4
I Dok.dato: 07012010 Jour.dato: 29072010
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 - Inger Heggebg
Sak:  Ettersper statusfor preparatet i Norge
Dok: Informasion frafullmektig

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg

10/08295-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010

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

OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Dina Hong

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet

Dag 75 respons - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/08298-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010

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

OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong

SUM - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjer met

Dag 75 respons - Avskjer met

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong

10/08298-11
I

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

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 - Dina Hong
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Korrigert Dag 75 respons - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/08365-3
I Dok.dato: 20042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - RT
Sak: EN-TypelAinendringnr B.ll.b.1- Gruppering av endringer
Dok:  Korrigert dokumentasjon

Saksansv: Farmasgytisk / RT
Saksbeh:  Farmasgytisk / RT
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/08378-8
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Ber om norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/08383-7
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
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 - Dina Hong
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag60respons - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/08398-3
U Dok.dato: 13072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - Parallellimport EU
Dok:  Fornyelse av markedsfaringstillatelse med ubegrenset gyldighet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/08547-8
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 29062010 Jour.dato: 29072010

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

OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran

SUM - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjer met
Respons vedr arende Dag 50 spgrsmal - Avskjer met

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran

10/08562-10
I

Dok.dato: 29062010 Jour.dato: 29072010

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:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Responsvedrgrende Dag 50 sparsmal - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
10/08622-4
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: INFARMED - Instituto Nacional da Farmécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 70 forelgpig evalueringsrapport - Avskjer met

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/08632-7
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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- Lin Tran
Sak:  Referral Artikkel 30 - Avskjermet
Dok:  Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfglging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/08681-5
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 70 - Forelgpig evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/09060-3
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
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 - Anne Grete Grimestrand
Sak:  MRP-Typell endringnr B.l11.b.3 - Endring i produksjonsprosessen for ferdig produkt
- Avskjermet
Dok:  Letter of Commitment - 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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03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/09562-7
I Dok.dato: 06072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Kommisonsvedtak av 06072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/09709-5
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner &s
Mottaker:  Avskjermet
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - re-klassifisering (to traditional use for
herbal medicinal product)
Dok:  Sgknaden er valid
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
Saksheh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
10/09771-7
U Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Hilde Raaberg
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  CP-Overgangtil fullstendig markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Varelingvistiske kommentarer post-opinion

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
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Periode: 29072010 - 29072010

10/10139-7
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 16062010 Jour.dato: 29072010

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 - Lin Tran

Referral Artikkel 30 - Avskjermet

Respons vedr arende liste med utestaende sparsmal - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran

10/10149-10
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

CEC - European Commission
Pl - Sekson for produktinformagon - Salma Shahzadi

SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Kommisjonsvedtak av 05072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/10149-11
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 26042010 Jour.dato: 29072010

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

Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Dag 210 innsendelse - Vedlegg 1Cd - eCTD sekvens 0006 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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Periode: 29072010 - 29072010

10/10294-2
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Boehringer Ingelheim International GmbH
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - EMEA/H/C/631/R/047
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - EMEA/H/C/631/R/047
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/10603-7
I Dok.dato: 18062010 Jour.dato: 29072010
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 - Sidsel Har by
Sak:  Referral - Avskjermet
Dok:  ResponsDag 30 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Sidsel Harby
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Sidsel Harby
10/10856-3
U Dok.dato: 15072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Ornela Ademi
Mottaker:  Avskjermet
Sak: EN-Typell endringnr C.I11.3 - Endring i tilbakeholdelsestiden for veterineere
preparater
Dok:  Fritak for avgift

Saksansv: Veterinag / Knud Sveen Torjesen
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
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10/10998-3
I Dok.dato: 29062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksonen - SRA
Sak:  MRP - Post-Approval Commitment - Avskjermet
Dok:  Responsvedrgrende Post-Approval Commitment - Avskjermet
Saksansv: Vaksineseksionen/ SRA
Saksbeh: Vaksineseksionen/ SRA
10/11202-6
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Kieu Ai Han
Sak:  MRP-TypelB foreseen endring nr C.1.8 - Introduksjon av et nytt Phar macovigliance
system - Norgeer RMS - Avskjermet
Dok:  Svar frasegker pa forespersa
Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Kieu Ai Han
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Kieu Ai Han
10/11239-2
U Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Avdeling for legemiddelinfor masjon - Cathrine Sedeniussen
Mottaker: Kosmetikkleverandgrenesforening
Sak:  Bruk av medisinske pastander - Retningdlinjer for kosmetikk
Dok: Medisinske pastander for kosmetikk

Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
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10/11266-2
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
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 og IB foreseen endring nr B.l11.b.1 og B.I1.b.2 - Gruppering av
endringer - Avskjermet
Dok: Foresparsel om tilleggsinformasjon - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/11311-2
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
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 Fileog Letter of access- Vedlegg: CD
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh:  Farmasgytisk / Tone Agasaster
10/11375-3
I Dok.dato: 21042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: NDA Regulatory Service AB
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasion - Helle Dalgaar d Serensen
Sak:  Mock up til godkjenning
Dok:  Mock up til godkjenning

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Helle Dalgaard Sgrensen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Helle Dalgaard Sgrensen
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10/11491-6
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

Sak:  CP-Typell endringnr C.1.30g C.1.4 - Arbeidsdeling - Avskjermet

Dok:  Kommigonsvedtak av 02072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/11499-7
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

Sak: CP-Typell endringnr C.I.3.b og C.I.4 - Arbeidsdeling - Avskjermet

Dok: Kommisonsvedtak av 02072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/11506-7
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak: CP-Typell endringi modul 1,2 0g 5 - Endring i preparatomtalen pkt 4.4 0g4.8 -
Avskjermet

Dok: Kommisonsvedtak av 02072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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10/11507-6
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-Typell endringi modul 1,2 0g5 - Endring i preparatomtalen pkt 4.3 0g 4.4 -
Avskjermet

Dok:  Kommigonsvedtak av 02072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/11517-6
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

Sak: CP-Typell endringnr? - Avskjermet

Dok: Kommisonsvedtak av 01072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/11531-6
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

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

Dok: Kommisonsvedtak av 01072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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10/12045-2
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
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 - TypelB unforeseen endring nr B.Il.e.z- Endring i lukkemekanismetil ferdig
produkt - annen endring - Avskjermet
Dok:  Sgkersrespons pa forelgpig evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/12208-3
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  MRP - TypelB foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer pakrevd av
EMA dller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Gruppering av endringer - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale og pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
10/12293-3
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -

Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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10/12323-3
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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:  CP-Typell endringnr ? - Avskjermet
Dok:  Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/12516-6
I Dok.dato: 15072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Irish Medicines Board
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak: CP-Typell endringnr C.I.4 - Avskjermet
Dok:  Oppdatert evalueringsrapport
Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/12545-8
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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 pa spegrsmal om validering - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
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10/12565-2
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  Godkjenning av merking - Parallellimport
Dok:  Godkjenning av endret merking, godkjenning av pravepakning
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/12586-3
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Ornela Ademi
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Valideringsbrev
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/12611-4
I Dok.dato: 14062010 Jour.dato: 29072010
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 - Tatjana Aune
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Supplerendeinformason til respons vedr grende forespearsel om tilleggsinformasjon -

Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
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10/12658-3
U Dok.dato: 13072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - Parallellimport Tyskland
Dok:  Fornyelse av markedsfaringstillatelse med ubegrenset gyldighet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
10/12901-2
I Dok.dato: 06042010 Jour.dato: 29072010
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: Ny fremleggelse av dokumentasjon - Vedlegg 1Cd - eCTD sekvens 0011 - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/13011-2
U Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Farmasgytisk - M ette Falck-Peder sen
Mottaker: Pfizer Oy, Animal Health
Sak: EN-TypelAin, IA og|B foreseen endring nr B.11.b.1, B.I1.b.2, A.70gB.Il.d.1-
Gruppering av endringer
Dok:  Endringeneer godkjent

Saksansv: Farmasgytisk / Mette Fal ck-Pedersen
Saksbeh:  Farmasgytisk / Mette Fal ck-Pedersen

Side45



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/13046-2
I Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Kommigonsvedtak av 05072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/13077-4
I Dok.dato: 20072010 Jour.dato: 29072010
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: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  CP- Follow Up Measures (FUM) 2010 - Avskjermet
Dok:  Rapportersforelgpige evalueringsrapport for FU2 015.1
Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/13187-2
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
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-TypelAinogIB foreseen endringer nr B.ll.b.1- Gruppering av endringer -
Avskjermet
Dok:  Respons pé forespersel om tilleggsinformasjon - Avskjer met

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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10/13258-1
U Dok.dato: 18062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Seksgjon for kjemisk laboratorium - EMB
Mottaker: EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Sak:  OMCL-samarbeid (Official Medicines Control Laboratories)
Dok:  Var representant til arbeid med over settelse av sikker hetsdatablad (M SDS)
Saksansv: Seksjon for kjemisk laboratorium / EMB
Saksbeh:  Seksjon for kjemisk laboratorium / EMB
10/13535-6
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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 - Inger Heggebg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
10/13536-2
I Dok.dato: 24032010 Jour.dato: 29072010
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: Overvakning - Per Erik Lillevold
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer pakrevd av
EMA éeller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering)
Dok:  Endelig evalueringsrapport - Wor sharing PSUR metfor min - Gjelder for perioden

01042006-01042009
Saksansv: Overvakning / Per Erik Lillevold
Saksbeh: Overvakning / Per Erik Lillevold
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10/13539-5
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Inger Heggebg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebga
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebga
10/13540-5
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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 - Inger Heggebg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
10/13541-5
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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 - | nger Heggebg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Supplering etter invalidering fra Belgia - Avskjermet

Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Inger Heggebg
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10/13598-3
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-Typell endringnr ? - Avskjermet
Dok:  Kommigonsvedtak av 01072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/13660-2
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  Prgvepakningtil godkjenning - Parallellimport Bulgaria
Dok:  Prgvepakning godkjent med rettelser
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
10/13773-2
U Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Ulrika Claesson
Mottaker:  Abbott Products AS
Sak:  Seknad om salg av utenlandsk pakning
Dok: Tillatelsetil fortsatt salg av utenlandsk pakning

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ulrika Claesson
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ulrika Claesson
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10/14015-3
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Linguistic review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K18s
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/14037-1
U Dok.dato: 07072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Mottaker: WeifaAS
Sak:  Melding om oppdatering av NIR ravarebibliotek (Naer infrargd spektroskopi)
Dok:  Vedrgrendeoppdatering av NIR ravarebibliotek
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
10/14061-3
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Bulgarian Drug Agency
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport - Bulgaria
Dok:  Ber om opplysninger om preparat

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
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10/14067-2
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  Progvepakning til godkjenning - Hellas
Dok:  Ber om ny prevepakning
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/14159-2
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
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) - Avskjermet
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
10/14309-3
u Dok.dato: 21072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Sgknad valid - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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10/14339-3
I Dok.dato: 20072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Laboratoires Genévrier SA
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - FR/H/0282/001-002/R/001
Dok:  Tilleggsinformasion - FR/H/0282/001-002/R/001
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/14492-3
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Medicines and Healthcar e Products Regulatory Agency
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport England
Dok:  Ber om opplysninger om preparat
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
10/14494-3
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Medicines and Healthcar e Products Regulatory Agency
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport England
Dok:  Ber om opplysninger om preparat

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
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10/14497-3
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Medicines and Healthcar e Products Regulatory Agency
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport England
Dok:  Ber om opplysninger om preparat
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
10/14498-3
U Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Kieu Ai Han
Mottaker: Medicines and Healthcar e Products Regulatory Agency
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport England
Dok:  Ber om opplysninger om preparat
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
10/14505-2
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
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) - Avskjermet

Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
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10/14573-2
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: UCB Pharma SA
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Ida Bergva Aas
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - EMEA/H/C/593/R/027
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - EMEA/H/C/593/R/027
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / |da Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / |da Bergva Aas
10/14656-2
I Dok.dato: 01102009 Jour.dato: 29072010
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 endringnr 9 - Fjerning av produksjonssted (inkl aktiv substans,
intermediat m.m.)- - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/14741-3
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Axellia Pharmaceuticals AS
Mottaker: Seksgion for inspekgon - KW
Sak:  Godkjenning av kvalifiserte personer - Axellia Pharmaceuticals AS
Dok:  Dokumentasion i forbindelse med sgknad om kvalifisert person (QP) - Bente Eriksen

Saksansv: Sekgon for inspeksion / KW
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion / KW
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10/14765-2
U Dok.dato: 21072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Hilde Raaberg
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  CP- Notifikagion etter artikkel 61(3) - Avskjermet
Dok:  Lingvistiske kommentarer
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
10/14767-2
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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 oppfelging og koordinering - Ornela Ademi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 120 forelgpig evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/14908-2
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformagon - Camilla Hauge
Sak: CP-Typell endringi Modul ? - Avskjer met
Dok:  Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -

Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
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10/15070-2
U Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Preklinisk utpraving - Ingvild Aalgkken
Mottaker: Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Studien er valid
Saksansv: Preklinisk utpreving / Ingvild Aalgkken
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Ingvild Aalgkken
10/15120-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Advokatfirmaet BAHR
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: Innsynsbegjeering
Dok:  Forspersel om innsyn i seknader om markedsfaringstillatelse for memantin
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/15127-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for forvaltning - AMA
Sak:  Medbringing av legemidler p& utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler p& utenlandsreise - Avskjer met

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/15128-1
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Octapharma AS
Mottaker: Seksjon for biologisk laboratorium - FCA
Sak:  Sgknad om fritak fra OCABR - Nagjonal frigivelse blodprodukter - Gammanorm
C024A860/M
Dok:  Mottak - Informasion i e-post vedlagt sertifikater for plasma-pools- Gammanorm
C024A860/M
Saksansv: Seksjon for biologisk laboratorium / FCA
Saksbeh:  Seksjon for biologisk laboratorium / FCA
10/15144-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: UCB Nordic A/S
Mottaker: Seksjon for inspeksion - Line Christin Saxegaard
Sak:  Méeding om kvalitetssvikt for legemiddel - Neupro
Dok:  Neupro - Feil i dansk pakningsvedlegg
Saksansv: Sekgion for inspeksion / Line Christin Saxegaard
Saksbeh:  Sekgjon for inspekson / Line Christin Saxegaard
10/15146-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for forvaltning - AMA
Sak:  Medbringing av legemidler p& utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler p& utenlandsreise - Avskjer met

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/15167-1
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Baxter AS
Mottaker: Seksjon for biologisk laboratorium - FCA
Sak:  OCABR - Nagonal frigivelse blodprodukter - Sparsmal om anbrudd av ytterpakning -
Flexbumin
Dok:  Spearsmal om anbrudd av ytter pakning - Flexbumin
Saksansv: Seksjon for biologisk laboratorium / FCA
Saksbeh:  Seksjon for biologisk laboratorium / FCA
10/15168-1
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Baxter AS
Mottaker: Seksjon for biologisk laboratorium - FCA
Sak:  OCABR - Nagional frigivelse blodprodukter - Midlertidig bruk av utenlandsk pakning
og produktinformasjon
Dok:  Sparsmdl om bruk av godkjenningsfritak fritar fra OCABR - Tissedl og Feiba
Saksansv: Sekgon for biologisk laboratorium / FCA
Saksbeh:  Sekgion for biologisk laboratorium / FCA
10/15169-1
I Dok.dato: 16062010 Jour.dato: 29072010
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 - Tatjana Aune
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Responstil forespersel om tilleggsinformasjon - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
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10/15170-1
I

Dok.dato: 16062010 Jour.dato: 29072010

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

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Responstil forespersel om tilleggsinformasion - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/15171-1
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak: CP-Typell endringnr ? - Arbeidsdeling - Avskjermet
Dok:  Kommisonsvedtak av 02072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/15172-1
I Dok.dato: 19022010 Jour.dato: 29072010
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-TypelAinendringnr B.I1.b.1- Erstatning dler tillegg av produksjonssted for
deler eller hele produksjonsprosessen for ferdig preparat - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.11.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 - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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10/15173-1
I Dok.dato: 16062010 Jour.dato: 29072010
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-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Responstil foresparsel om tilleggsinformasjon - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune

10/15175-1
I Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 29072010
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
Sak:  MRP-Typell endringnr B.l1.d.1 - Endring i spesifikasonsparametreog -grenser for
ferdig produkt - Avskjermet

Dok:  Sgker om MRP - Typell endring nr B.I1.d.1 - Endring i spesifikasjonsparametre og
-grenser for ferdig produkt - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering

10/15176-1
I Dok.dato: 05032010 Jour.dato: 29072010
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 endringnr A.7 - Fjerning av produksjonssted for - virkestoff/

I ntermediater/Fer dig prepar at/Pakkested/Batch release/Batch
control/Startmateriale/Reagens/Annet innholdsstoff - Avskjer met

Dok:  Informerer om MRP - TypelA endring nr A.7 - Fjerning av produksonssted for -
virkestoff/ Intermediater/Ferdig preparat/Pakkested/Batch release/Batch
control/Startmateriale/Reagens/Annet innholdsstoff - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt

Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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10/15177-1
I

Dok.dato: 18062010 Jour.dato: 29072010
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: MRP-Typell endring C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikker het og
effekt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Typell endring C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endringi
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikkerhet og
effekt - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/15178-1
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak: CP-Typell endringnr ? - Arbeidsdeling - Avskjermet
Dok: Kommisonsvedtak av 02072010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/15179-1
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 29072010
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 koor dinering
Sak:  MRP-Typell endring nr B.l.a.1 - Endring eller tillegg av produksjonssted for
virkestoff - startmateriale/r eagensintermediater) inkludert sted for batch kontroll ,
Certificate of Suitability ikkeer tilgjengelig - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Typell endring nr B.l.a.1 - Endring eller tillegg av produksonssted

for virkestoff - startmateriale/reagensintermediater) inkludert sted for batch kontroll ,
Certificate of Suitability - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15180-1
I

Dok.dato: 20042010 Jour.dato: 29072010

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:  Mock-upstil godkjenning
Dok:  Mock-upstil godkjenning
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/15181-1
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 29072010
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
Sak:  MRP-Typell endringnr B.l.b.1 - Endring i spesifikasjoner for virkestoff eller
utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Typell endring nr B.I.b.1 - Endring i spesifikas oner for virkestoff
eler utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/15182-1
I Dok.dato: 17062010 Jour.dato: 29072010
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 koor dinering
Sak:  MRP-TypelB foreseen ogtypell endring nr C.I.30g C.1.4 - Gruppering av endringer
- Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Type B foreseen og typell endring nr C.1.3 0g C.I.4 - Gruppering av

endringer - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15184-1
I

Dok.dato; 02072010 Jour.dato: 29072010
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-TypelB unforeseen endring nr B.I1.d.1- Endringi
re-testperiode/holdbarhetstid eller oppbevaringsbetingelser til virkestoff - hvor dette
ikkeer dekket av Ph.Eur Certificate of suitability i dokumentasjonen - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypelB unforeseen endringnr B.l11.d.1- Endringi
re-testperiode/holdbar hetstid eller oppbevaringsbetingelser til virkestoff - hvor dette
ikke er dekket av Ph.Eur Certificate of suitability - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/15186-1
I Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Christin K18s
Sak:  CP-Typell endring B.Il.e1 - Endring i innerste pakningsmaterialefor ferdig produkt
- Arbeidsdeling - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - Typell endring B.ll.e.1 - Endring i inner ste pakningsmateriale for
ferdig produkt - Arbeidsdeling - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K18s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K18s
10/15186-2
I Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010
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 - Christin Klés
Sak:  CP-Typell endring B.Il.e1 - Endring i innerste pakningsmaterialefor ferdig produkt
- Arbeidsdeling - Avskjermet
Dok:  Oppdatert dokumentason - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K18s
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/15187-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasaster
Sak:  Drug Master File(DMF) - Avskjermet
Dok:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasgster
Saksbeh:  Farmasgytisk / Tone Agasgster
10/15188-1
I Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Mottaker: Farmasgytisk - Sayeh Ahrabi
Sak:  Nominagjon - Certification Procedurefor the chemical quality and microbiological
purity evaluation - EDQM
Dok:  Nominasjon av Anders Sundgren for en periode pa 3 ar
Saksansv: Farmasgytisk / Sayeh Ahrabi
Saksbeh: Farmasaytisk / Sayeh Ahrabi
10/15189-1
I Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 29072010
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:  MPR - TypelB foreseen endring nr A.2 - Endret navn pa preparatet i Polen -
Avskjermet
Dok:  Sgker om MPR - Type|B foreseen endring nr A.2 - Endret navn p& preparatet i Polen

- Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/15190-1
I Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Mottaker: Farmasgytisk - Sayeh Ahrabi
Sak:  Nominagjon - Certification Procedurefor the chemical quality and microbiological
purity evaluation - EDQM
Dok:  Nominasjon av Jostein Hatlelid for en periode pa 3 ar
Saksansv: Farmasgytisk / Sayeh Ahrabi
Saksbeh:  Farmasgytisk / Sayeh Ahrabi
10/15191-1
I Dok.dato: 16072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Mottaker: Farmasgytisk - Sayeh Ahrabi
Sak:  Nominasjon - Certification Procedurefor the chemical quality and microbiological
purity evaluation - EDQM
Dok:  Nominasjon av Mette Falck-Pedersen for en periode pa 3 ar
Saksansv: Farmasgytisk / Sayeh Ahrabi
Saksbeh: Farmasaytisk / Sayeh Ahrabi
10/15192-1
I Dok.dato: 15022010 Jour.dato: 29072010
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 endringnr B.Il.e20gB.Il1.e6 - Gruppering av endringer -
Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelA endringnr B.Il.e2 og B.11.e.6 - Gruppering av

endringer - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15193-1
I

Dok.dato: 08072010 Jour.dato: 29072010

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 - TypelB unforeseen og | Ain endring nr B.I1.e.7 og B.11.e5 - Gruppering av
endringer - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypeIB unforeseen og |Ain endring nr B.ll.e.7 og B.Il.e.5 -
Gruppering av endringer - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/15194-1
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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-TypelAinendringnr B.I1.f.1- Endringi holdbarhetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt
Dok: Informerer om EN - TypelAin endring nr B.I1.f.1 - Endringi holdbarhetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
Saksbeh: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
10/15196-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Vibeke Zakariassen
Sak:  MRP-TypelA endringnr A.z- Administrativ endring - annen
Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr A.z - Administrativ endring - annen -

Vedlegg 1 CD
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15197-1
I

Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010

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

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksonen - RT
Sak:  EN-Typell endring nr B.l.a.2 - Endring i produksjonsprosessen for virkestoff
Dok:  Sgker om EN - Typell endring nr B.l.a.2 - Endring i produksjonspr osessen for
virkestoff - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Vaksinesekgonen/ RT
Saksbeh: Vaksinesekgonen/ RT
10/15198-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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 endringnr? - Avskjermet
Dok:  Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/15200-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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 koor dinering
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: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15201-1
I

Dok.dato: 12072010 Jour.dato: 29072010
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:  SUC - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  SUC - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/15202-1
I Dok.dato: 23102009 Jour.dato: 29072010
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 31082009-30102009 - Vedlegg: CD
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/15203-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Mette Falck-Peder sen
Sak: EN-TypelA endringnr B.ll1.1- Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av virkestoff, samt for et hjelpestoff
Dok:  Informerer om EN - TypelA endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert

Certificate of Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/
reagenser brukt under produksjonsprosessen av virkestoff - Vedlegg 1 CD

Saksansv: Farmasgytisk / Mette Fal ck-Pedersen
Saksbeh: Farmasgytisk / Mette Fal ck-Pedersen
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15204-1
I

Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak: CP-TypelAendringnr C.I.9 - Avskjer met
Dok:  Sgknad om CP - TypelA endringnr C.1.9 - Avskjer met
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/15205-1
I Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 29072010
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-TypelAinendringnr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av virkestoff, samt for et hjelpestoff
Dok:  Informerer om EN - TypelAin endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert
Certificate of Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/
reagenser brukt under produksjonsprosessen av virkestoff - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Mette Fal ck-Pedersen
Saksbeh: Farmasgytisk / Mette Fal ck-Pedersen
10/15206-1
I Dok.dato: 29072010 Jour.dato: 29072010
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:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Line extension? - Avskjermet
Dok:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Line extension? - Avskjer met

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

03082010
Periode: 29072010 - 29072010

10/15207-1
I Dok.dato: 16042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP - Follow-up Measures 2010 - Avskjermet
Dok:  CP - Follow-up Measures 2010 - Vedlegg 1Cd - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/15208-1
I Dok.dato: 26072010 Jour.dato: 29072010
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
Sak:  SUC - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  SUC - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/15209-1
I Dok.dato: 09102009 Jour.dato: 29072010
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 oglB endringer - - Avskjermet
Dok: MRP-TYpelA endring nr 8a- Utskiftning éller tillegg av sted der batch

kontroll/testing utfgres- - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15209-2
I Dok.dato: 09102009 Jour.dato: 29072010
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 oglIB endringer - - Avskjermet

Dok: MRP-TYpelA endringnr 33 - Mindreendringi fremstilling av ferdig produkt - -
Avskjermet

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

10/15210-1
I Dok.dato: 22032010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: BioMarin EuropelLtd
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Hilde Raaberg

Sak:  CP- Risk Management Plan (RMP) - Avskjermet

Dok: Risk Management Plan - Vedlegg 1Cd - eCTD sekvens 0008 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Hilde Raaberg

10/15211-1
I Dok.dato: 25062010 Jour.dato: 29072010
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 - Ida Bergva Aas
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Responstil foresparsel om tilleggsinformasjon - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
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Satens legemiddel verk

Offentlig journal

Periode: 29072010 - 29072010

10/15212-1
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Ida Bergva Aas
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / |da Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / |da Bergva Aas
10/15213-1
I Dok.dato: 19072010 Jour.dato: 29072010
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 ? - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - Typell endring nr ? - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
10/15214-1
I Dok.dato: 16042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP - Natification 61(3) - Avskjermet
Dok: Informerer om endring av merking - Vedlegg 1Cd - eCTD sekvens 0002 - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15215-1
I

Dok.dato; 25062010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  CP-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikker het og
effekt - Avskjermet
Dok:  Responstil forespersel om tilleggsinformasjon - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/15216-1
I Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformason
Sak: MRP - TypelB foreseen endring nr C.1.3 - Implementering av endringer pakrevd av
EMA eller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Type B foreseen endring nr C.I1.3 - Implementering av endringer
pakrevd av EMA €eller nasonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer,
klasseoppdatering) - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/15217-1
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-TypelBendringnr? - Avskjermet
Dok:  Lingusticreview - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -

Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15218-1
I Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010
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-TypelBendringnr? - Avskjermet

Dok:  Linguistic review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/15219-1
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
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 - Kieu Ai Han
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Kieu Ai Han

10/15220-1
I Dok.dato: 23072010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Goldshield Phar maceuticalsLtd
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformason

Sak:  Merkingtil godkjenning

Dok:  Merkingtil godkjenning - Vedlegg: 1 cd
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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Periode: 29072010 - 29072010

10/15222-1
I Dok.dato: 16042010 Jour.dato: 29072010
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:  Svar pa spgrsmal - PSUR 21 og 22 evaluering - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/15223-1
I Dok.dato: 30062010 Jour.dato: 29072010
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 unforeseen endring nr A.2 - Endret navn pa preparatet i Belgia og
Luxembourg - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - Type|B unforeseen endring nr A.2 - Endret navn pa preparatet i
Belgia og Luxembourg - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/15224-1
I Dok.dato: 01102009 Jour.dato: 29072010
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 endringnr 7a - Erstatning eller tillegg av produksjonssted for deler

eler hele produksjonsprosessen for ferdig preparat - - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15225-1
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010

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

Avskjermet
Pl - Sekgon for produktinformason - Camilla Hauge
CP-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i

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

Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge

Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge

10/15226-1
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 05072010 Jour.dato: 29072010

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

Avskjermet

OK - Seksgion for oppfelging og koordinering

MRP - Typell endring nr C.I.z - Endringer i sikkerhet og effekt for humane og
veteringere preparater - annen endring - Avskjermet

Sgker om MRP - Typell endring nr C.1.z- Endringer i sikkerhet og effekt for humane
og veteringere preparater - annen endring - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering

10/15227-1
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 27072010 Jour.dato: 29072010

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

Avskjermet
Pl - Seksgon for produktinformason - Camilla Hauge
CP-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i

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

Post-opinion review - Norsk og engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking -
Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge

Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
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Periode: 29072010 - 29072010

10/15228-1
I Dok.dato: 25062010 Jour.dato: 29072010
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 unforeseen endring nr B.11.b.5 - Endring av in-process tester eller
grenser brukt under produksion av ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypelA og I B unforeseen endring nr B.I1.b.5 - Endring av in-process
tester eller grenser brukt under produksjon av ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/15229-1
I Dok.dato: 27042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  MRP - Risk Management Plan - Avskjermet
Dok: Versgon 3.0av EU Risk Management Plan - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/15230-1
I Dok.dato: 15042010 Jour.dato: 29072010
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 - Therese Le Thi
Sak:  CP- Notifikagon 61(3) - - Avskjermet
Dok:  Informerer om bytting av representant i Portugal - Vedlegg 1Cd - eCTD sekvens 0000 -

Avskjermet
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
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Periode: 29072010 - 29072010

10/15231-1
I Dok.dato: 27042010 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Medisinsk - Torunn Wangen
Sak:  EN-Typell endringi modul 1,2 0og 5 - Endring i norsk preparatomtalen punkt 4.3, 4.8
og 6.1 og pakningsvedlegg
Dok:  Oppfalging av sgknad om endring - Vedlegg: 1 cd
Saksansv: Medisinsk / Torunn Wangen
Saksbeh: Medisinsk / Torunn Wangen
10/15232-1
I Dok.dato: 02102009 Jour.dato: 29072010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Jens-Uwe Bleich
Sak:  MRP-TypelA endring 30a - Endring av produsent av pakningsmateriale - Fjerning av
produsent - - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring 30a - Endring av produsent av pakningsmateriale - Fjerning av
produsent - - Avskjermet
Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
Saksbeh:  Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
10/15233-1
I Dok.dato: 30092009 Jour.dato: 29072010
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 oglB endringer - SE//H/0249/001
Dok: MRP-TypelA endringnr 28- Endring av pakningsmateriale som ikke er i kontakt

med ferdig produkt- SE//H/0249/001/1 A/037
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Satens legemiddel verk 03082010
Offentlig journal Periode: 29072010 - 29072010

10/15234-1
I Dok.dato: 30092009 Jour.dato: 29072010
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 endringnr 38a.Endringi testprosedyrer for ferdig produkt - Mindre
endring for en godkjent testprosedyre- - Avskjermet

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

10/15234-2
I Dok.dato: 30092009 Jour.dato: 29072010
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 oglB endringer - Avskjermet

Dok: MRP-TypelA endringer nr 38 a- Endring i testprosedyrer for ferdig produkt-
Mindreendring for en godkjent testprosedyre - - Avskjermet

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