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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

08/05810-10
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 07-08
Tilg. kode: U Par.:

Registreringsseksonen - Salma Shahzadi

Baxter AS

MRP - Typell endringi modul 1 - Harmonisering av preparatomtale og
pakningsvedlegg - Avskjermet

Endringen, merking og pakningsvedlegg er godkjent 16122009

Saksansv: Registreringsseksonen / Salma Shahzadi

Saksbeh:  Registreringsseksonen / Salma Shahzadi

08/13677-14
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 21012010 Jour.dato: 21012010

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

Preklinisk utpraving - Karsten Bruins Slot

Klinisk utpreving - Avskjermet

Klinisk studie rapport synopsis

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot

08/14322-29
U

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Preklinisk utprgving - Anne-Grete Lavik-Haug
MSD Norge AS

Klinisk utpregving - Avskjermet

Godkjenner pasientinformasjon v 8 - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / AGLH
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Anne-Grete Lavik-Haug

Sidel



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

08/17091-9
I Dok.dato: 21012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Merck Sereno
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Elin Bjgrnhaug
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Arlig sikkerhetsrapport
Saksansv: Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug
Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug
08/17838-8
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgion for inspekson - Odd Steinar Rigenholt
Mottaker: Oslo Universitetssykehus
Sak:  GCP-tilsyn Scandinavian Candesartan Acute Stroke Trail, SCAST -
17032009-19032009
Dok:  Progregonsrapport etter tilsyn ved Medisinsk divigon - ytterligere kommentar er
Saksansv: Sekgon for inspeksion/ Odd Steinar Rigenholt
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion / Odd Steinar Rigenholt
09/00535-6
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Biogen Idec Norway AS
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Arsrapport

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot

Side2



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/02306-5
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Preklinisk utpreving - Elin Bjgrnhaug
Mottaker:  Universitetssukhuset i Lund
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Etterlyser CV for ny hovedutprgver, samt oppdatert EudraCT-skjema
Saksansv: Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug
Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug
09/02756-9
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Medisinsk - I ne Blankenber g Skottheim
Sak:  PIP - Paediatric Investigation Plan - - Avskjermet
Dok:  Sgknad om modifisert Paediatric I nvestigation Plan - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / IAA
Saksbeh: Medisinsk / Ine Blankenberg Skottheim
09/03769-7
U Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspeksjon - Eirik Harborg
Mottaker:  Nordlandssykehuset HF
Sak:  Tilsyn ved blodbanken ved Nordlandssykehuset HF, Bodg 22042009
Dok:  Blodbanken, Nordlandssykehuset Bodg - Avslutter tilsynet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh:  Sekgion for inspeksjon / Eirik Harborg
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/03772-8
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for inspeksion - Eirik Harborg
Mottaker:  Nordlandssykehuset HF
Sak:  Tilsyn ved blodbanken ved Nordlandssykehuset HF, Vester dlen 23042009
Dok:  Blodbanken, Norlandssykehuset Vesteralen - avslutter tilsynet
Saksansv: Seksion for inspeksion / Eirik Harborg
Saksbeh:  Seksjon for inspeksion / Eirik Harborg
09/08239-7
I Dok.dato: 17122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Bayer AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelrefusion - Kristin Tjann
Sak:  Sgknad om refusjon etter §2
Dok:  Utfyllande opplysningar
Saksansv: Legemiddel gkonomi stab/ AE
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelrefusion / Kristin Tjenn
09/08239-9
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Bayer AS
Mottaker: Sekgon for legemiddelrefusjon - Kristin Tjenn
Sak:  Sgknad om refusion etter § 2
Dok:  Utfyllande opplysningar

Saksansv: Legemiddel gkonomi stab/ AE
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelrefusion / Kristin Tjenn
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Satens legemiddel verk 10022010

Offentlig journal Periode: 21012010 - 21012010
09/08530-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010

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

Avsender:  Seksjon for inspekson - BEO
Mottaker: Institutt for energiteknikk
Sak:  Regelverk for tilvirkning av radiofarmakai sykehusog krav til kvalifisert person
Dok:  Forespgrsel om Regelverk for tilvirkning av radiofarmakai sykehusog krav til
kvalifisert person
Saksansv: Seksion for inspeksion / BEO
Saksbeh:  Seksjon for inspeksijon / BEO
09/10831-9
I Dok.dato: 09012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Nycomed Pharma AS - Elverum
Mottaker: Seksjon for inspekson - AST
Sak:  Tilsyn ved Nycomed Pharma - Elverum
Dok:  Svar patilsynsrapport
Saksansv: Sekgon for inspeksion/ AST
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion/ AST
09/11119-3
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - KATR
Mottaker:  Anne Cecilie Mikkelsen
Sak:  Driftskonsesjon til Apotek 1 Gressvik , Fredrikstad - Apotek 1 Norge AS - Anne Cecilie
Mikkelsen
Dok: Ny driftskonsesion

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/13307-3
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning - Asefeh Moradi
Mottaker: Lef Otto Smerdal
Sak:  Klassifisering av slankepille
Dok:  Klassifisering av slankepille
Saksansv: Seksion for forvaltning / Asefeh Moradi
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / Asefeh Moradi
09/14151-5
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: AnjaHelene Taje
Sak:  Sgknad om driftskonsesgon for Alliance apotek Strgmsg - Drammen kommune -
Alliance UniChem Norge AS- AnjaHelene Taje
Dok:  Oversender korrigert brev om driftskonsesion for Alliance apotek Strgmsg - Drammen
kommune - Alliance UniChem Norge AS - Anja Helene Taje
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
09/14330-3
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - KATR
Mottaker: KRKA ASverige AB - c/o EconPartner AS
Sak:  Importtillatelse for legemidler
Dok: Ny verson avimporttillatelsen pa grunn av ny adressetil mottaker

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/14654-2
U Dok.dato: 08012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning - Asefeh Moradi
Mottaker: Supernature AS
Sak:  Klassifisering av urter - Gigartina
Dok:  Ber om klassifisering
Saksansv: Sekgion for inspeksion
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / Asefeh Moradi
09/15268-4
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Mottaker: Arrow PharmaAS
Sak:  Spknad om prispa preparat - Generika
Dok: Fastsettelse av prisog refuson-nye pakninger generika
Saksansv: Seksgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
09/15529-2
U Dok.dato: 07012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: AxellusAS
Sak:  Endringi tilvirkertillatelse - AxellusAS
Dok:  Oversender oppdatert tilvirkertillatelse, AxellusAS

Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/15863-4
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Sykehuset Telemark - Klinikk for akuttmedisin, M edisinskfaglig seksjon
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Elin Bjgrnhaug
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Dag 30respons
Saksansv: Preklinisk utpraving / Elin Bjgrnhaug
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Elin Bjgrnhaug
09/15950-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Stange Bruk til et Boots apotek
Dok:  Godkjenning av apotekanlegg - Alliance apotek Stange Bruk til et Boots apotek
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
09/16181-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Advokat Johan H. Olavesen
Sak:  Vedrarende konsegon for @rebekk Apotek, Fredrikstad - Becko AS
Dok:  Tar til etterretning melding om endringer i konsegon for Ditt apotek @rebekk,

Fredrikstad - Becko AS
Saksansv: Sekgon for forvaltning / MGB
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/16549-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgon for forvaltning - KATR
Mottaker:  Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek @yer til et Boots apotek
Dok:  Godkjenning av plantegning for ombygging av Alliance apotek @yer til et Boots apotek
Saksansv: Seksion for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Seksion for forvaltning / KATR
09/16569-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Mona Skogsrud
Sak:  Driftskonseson for Boots apotek Bidlett, Odlo - Alliance UniChem Norge AS- Mona
Skogsrud
Dok:  Innvilger sgknad om driftskonsesjon for Boots apotek Biglett, Oslo - Alliance UniChem
Norge AS - Mona Skogsrud
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
09/16579-9
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for legemiddelomsetning - L otte With Karlsen
Mottaker:  Schering - Plough AS
Sak:  Prisrevurdering-Original-Periode 2-2010
Dok: Vedtak om endring av maksimalpris

Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelomsetning / Lotte With Karlsen
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/16579-10
I

Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Schering - Plough AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Sak: Prisrevurdering-Original-Periode 2-2010
Dok:  Informasjon om deinnsendte AIP prisene
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Sarlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Sarlle
09/16748-2
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Ratiopharm AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Sak:  Sgknad om prisogrefuson - generika
Dok: Korrekson av pris- og refusjonssgknad
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
09/17289-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for forvaltning - KATR
Mottaker: Pardeep Kaur Kodial
Sak:  Driftskonsegon for Vitusapotek Stokke - Stokke kommune- Norsk Medisinaldepot AS -
Pardeep Kaur Kodial
Dok:  Avslag pa sgknad om driftskonsesjon

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR

SidelO
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/17315-2
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: REMA 1000 Norge AS
Sak:  Fornyelseav grossisttillatelse- REMA 1000
Dok:  Innvilger fornyet grossisttillatelse- REM A 1000
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
09/17379-7
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Preklinisk utpraving - Anne-Grete Lavik-Haug
Mottaker: NovartisNorge AS
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Dag 30 vurdering - Avskjermet
Saksansv: Preklinisk utpreaving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Anne-Grete Lavik-Haug
09/17555-2
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspeksjon - Eirik Harborg
Mottaker: VestreViken HF - Sykehuset Buskerud
Sak:  Melding om prosessendring
Dok:  Tilbakemeding vedr grende prosessendring - Elektronisk Blodgiver skjema

Saksansv: Seksgion for inspeksjon / Eirik Harborg
Saksbeh:  Sekgion for inspeksjon / Eirik Harborg

Sidell



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/17946-2
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for inspeksion - Eirik Harborg
Mottaker: Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitwesen
Sak:  Anmodning om utveksling av informasjon mellom legemiddelmyndigheter
Dok:  Svar paanmodning om utveksling av infor masjon mellom legemiddelmyndigheter
Saksansv: Seksion for inspeksion / Eirik Harborg
Saksbeh:  Seksjon for inspeksion / Eirik Harborg
09/18082-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgon for forvaltning - KATR
Mottaker: Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Hokksund , Hokksund - Alliance apotek
Dok:  Godkjenner plan for ombygging av Alliance apotek Hokksund
Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
09/18089-3
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Alliance UniChem Norge AS
Mottaker: Seksgion for forvaltning - KATR
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Greverud, Oppegard - Alliance apotek
Dok:  Revidert tegning (handvaskpunkt tegnet inn)

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

09/18119-2
U Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender:  Sekson for forvaltning - AMA
Mottaker: L ege/spes. almenmed. Sjur Bakken - Skarer L egesenter
Sak:  Medbringing av legemidler pa utenlandsreise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pa& utenlandsreise - Avskjermet
Saksansv: Sekgon for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
09/18177-1
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for inspeksjon - JHU
Mottaker: Helse- og omsor gsdepartementet
Sak:  Forsendelseav legemidler fra apotek - konsekvenser
Dok:  Innspill faglige krav og gkonomiske konsekvenser av gkt for sendelsesadgang
Saksansv: Sekgon for inspeksion/ JHU
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion / JHU
10/00022-2
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning - | ngebjer g Buajordet
Sak:  Risk Management Plan - Avskjermet
Dok:  Supplementerendeinformasjon - Vedlegg 1 CD

Saksansv: Overvakning / Ingebjarg Buajordet
Saksbeh:  Overvakning / Ingebjarg Bugjordet
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10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/00058-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Norsk Medisinaldepot AS (NM D)
Sak:  Forlengelse av godkjenning av apotekbestyrer for Vitusapotek Maxis - Nor sk
Medisinaldepot AS - Gunn Thorsen
Dok:  Innvilger sgknad om forlengelse av godkjenning av apotekbestyrer for Vitusapotek
Maxis - Norsk Medisinaldepot AS - Gunn Thorsen
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/00106-4
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Medicines and Healthcar e Products Regulatory Agency
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Ber om oppdateringav CTS - Avskjermet

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

10/00235-10
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner as
EMEA - European Medicines Agency

SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Véarekommentarer til evalueringsrapport (EPAR) sammendrag

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
Saksheh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00258-2
U Dok.dato: 05012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - IB
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Bivirkningsmelding fra privatperson - Avskjermet
Dok:  Svar pahenvendelse om bivirkning av vaksine
Saksansv: Overvakning / Ingebjerg Bugjordet
Saksbheh: Overvakning / Ingebjerg Bugjordet
10/00302-2
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Intervet Norbio AS
Sak:  Ber om oppdatert GM P sertifikat oginformerer om ny QP - Intervet Norbio AS
Dok:  Oversender oppdatert GM P-sertifikat og tar til etterretning informason om ny QC -
Intervet Norbio AS
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/00312-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Vitusapotek Spydeberg
Sak:  Avkall pa medisinutsalg - Vitusapotek Spydeberg- Ringvoll, Hobgl - Nor sk
Medisinaldepot AS
Dok:  Tar til etterretning at apotekkonsesjonaer gir avkall p& medisinutsalg - Vitusapotek

Spydeber g- Ringvoll, Hobgl - Norsk Medisinaldepot AS
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning/ ATHO
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00318-2
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Mottaker: MSD Norge AS
Sak:  CP-Typell endring - Oppdatering av preparatomtalen - Avskjermet
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg er godkjent
09122009
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/00342-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for biologisk laboratorium - ROH
Mottaker: EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Sak:  Kontrollanalyse CAP 2010/03 a & b, Advate, 250 1U & 3000 U
Dok: CAP 2010/03 a & b, bekreftelse pa mottak av dokumentasjon og " list of questions”
Saksansv: Seksgon for biologisk laboratorium / ROH
Saksbeh:  Sekgion for biologisk laboratorium / ROH
10/00381-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endringi modul 20g 3 - Endringi produksjonsprosessen - Avskjermet
Dok: Oppdatert sgknad - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00386-2
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Helle Dalgaar d Serensen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norsk pakningsvedlegg og preparatomtale - referral - harmonisering
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Helle Dalgaard Sarensen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Helle Dalgaard Sarensen
10/00386-3
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Helle Dalgaar d Serensen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Mock ups- oppdaterte
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Helle Dalgaard Sarensen
Saksbeh: OK - Sekgion for oppfalging og koordinering / Helle Dalgaard Sarensen
10/00390-2
I Dok.dato: 11122009 Jour.dato: 21012010
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: Seksgjon for oppfelging og koordinering - Elisabeth Wingaard
Sak:  MRP-Typell endringi modul 10g2 - Endringi preparatomtale - Avskjer met
Dok:  Endelig evalueringsrapport

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Elisabeth Wingaard
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Elisabeth Wingaard
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00390-3
I Dok.dato: 08012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Elisabeth Wingaard
Sak: MRP-Typell endringi modul 10g 2 - Endringi preparatomtale - Avskjermet
Dok:  Responstil endelig evalueringsrapport og engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Elisabeth Wingaard
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Elisabeth Wingaard
10/00399-2
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Helle Dalgaar d Serensen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Norsk pakningsvedlegg og preparatomtale - referral - harmonisering
Saksansv: OK - Seksion for oppfelging og koordinering / Helle Dalgaard Sarensen
Saksbeh:  OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Helle Dalgaard Sarensen
10/00399-3
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksgjon for oppfalging og koordinering - Helle Dalgaard Sgrensen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Mock ups- oppdaterte

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Helle Dalgaard Sgrensen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Helle Dalgaard Sgrensen
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00414-3
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak: MRP-Typell endringi modul 1 - Sikkerhetsoppdatering - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
10/00421-3
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Sidsel Har by
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag60respons - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
10/00421-4
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Bluefish Pharmaceuticals AB
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag60respons - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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10/00425-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - SE/H/0483/001/R/001 - Vedlegg 2
permer og 1 cd
Dok:  Endelig evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen

10/00451-4
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: Laggemiddelstyrelsen

Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Referanselandets Dag 206 rapport - Avskjermet

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

10/00451-5
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: Lasgemiddelstyrelsen
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 209 evalueringsrapport - - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00451-6
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 210 vurdering fraEngland - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon
Saksheh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/00451-7
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert forslag til preparatomtale - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/00451-8
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Lasgemiddelstyrelsen
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00451-9
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Revidert engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg - Avskjer met
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon
Saksheh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/00484-2
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse SE/H/0493/001-006/R/001 -
Vedlegg 1 permog 1 CD
Dok:  Prosedyredutt
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/00487-2
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Lakemedelsverket
Mottaker: Seksgjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - SE/H/0683/001-006/R/001 -
Vedlegg 5 permer
Dok:  Prosedyredutt

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen

Side22



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/00490-2
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - DE/H/0471/001-002/R/001
Dok:  Prosedyredutt
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/00494-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - Vedlegg 1 perm og 1 CD @
SE/H/0526/001/R/001
Dok:  Prosedyredutt
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/00508-2
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
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: Seksgjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 180 evalueringsrapport

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00510-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak: CP - Notifikagon - Avskjermet
Dok: Notifikagon om endring - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/00523-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Martin Forsberg
Sak:  Driftskonsesjon for Boots apotek Loddefjord , Bergen - Alliance UniChem Norge AS -
Martin Forsberg
Dok:  Avslar sgknad om driftskonseson for Boots apotek Loddefjord , Bergen - Alliance
UniChem Norge AS- Martin Forsberg
Saksansv: Vaksineseksjonen
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/00548-3
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Sidsel Har by
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 180 rapport samt Dag 195 respons- - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00548-4
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Sidsel Har by
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 209 evalueringsrapport samt Dag 210 overview
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
10/00619-2
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender: Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemidler p& utenlandsreise
Dok:  Medbringing av legemidler pa utenlandsreise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/00633-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker:  Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Tolvsrad, Tensberg til Boots apotek
Dok:  Godkjenning av apotekanlegg - Alliance apotek Tolvsrad, Tansberg til Boots apotek

Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00637-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker:  Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Al til Boots apotek
Dok:  Godkjenning av apotekanlegg - Alliance apotek Al til Boots apotek
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/00745-2
U Dok.dato: 08012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender: Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/00745-3
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet

Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
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Periode: 21012010 - 21012010

10/00791-3
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Farmagon AS
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Sak:  Proavepakning til godkjenning - Parallellimport
Dok:  Prgvepakninger til godkjenning - Parallellimport - Vedlegg 2 prgvepakninger
Saksansv: Sekgon for forvaltning
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/00831-2
I Dok.dato: 22122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 22122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/00835-3
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  CP- Follow Up Measures (FUM) 2010 - Avskjermet
Dok: Follow Up Measure17.2 - Avskjermet

Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
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10/00837-2
I Dok.dato: 22122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak:  CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok:  Commission Decision av 22122009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/00846-2
I Dok.dato: 22122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 22122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/00858-1
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Freja Transport & LogisticsAS
Sak:  Korrigert grossisttillatelse - Freja Transport & LogisticsAS
Dok:  Oppdatert grossisttillatelse for Freja Transport og L ogistics

Saksansv: Vaksineseksionen
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10/00885-4
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: Sekson for oppfalging og koordinering - Wenche Vindenes
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 198 evaluering av sgkersrespons - Avskjer met
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Wenche Vindenes
10/00885-5
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekson for oppfalging og koordinering - Wenche Vindenes
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 198 respons- Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Wenche Vindenes
10/00930-1
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspekson - BEO
Mottaker: GE Healthcare AS - Fabrikk Oslo
Sak:  Tilsyn ved GE Healthcar e Shanghai Plant 15032010-19032010
Dok:  Tilsyn ved GE Healthcare, Shanghai

Saksansv: Sekgion for inspeksion / BEO
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion / BEO
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10/00930-2
U Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for inspekson - BEO
Mottaker: GE Healthcare (Shanghai) Co., Ltd.
Sak:  Tilsyn ved GE Healthcar e Shanghai Plant 15032010-19032010
Dok:  Varsel om tilsyn ved GE Healthcare, Shanghai
Saksansv: Seksion for inspeksion / BEO
Saksbeh:  Seksion for inspeksion / BEO
10/00945-2
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Sekson for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemiddel pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
10/00945-3
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Seksgjon for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemiddel pareise
Dok:  Gir tillatelsetil medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/00975-3
I

Dok.dato: 02062009 Jour.dato: 21012010

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

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelB endring nr 9- Fjerning av produksonssted (inkl aktiv substans,
intermediat m.m.) - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/00975-4
I Dok.dato: 02062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelB endringnr 9- Fjerning av produksjonssted (inkl aktiv substans,
intermediat m.m.) - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/00988-3
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Ggran Tallroth
Sak:  Driftskonsesion for Maken apotek - Vagsgy kommune - M&ken apotek AS- Géran
Tallroth
Dok:  Innvilger seknad om driftskonseson for M&ken apotek - Vagsgy kommune - M aken

apotek AS- Goran Tallroth
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10/01012-2
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Referanselandet kommentarer Dag 203
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksheh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/01012-3
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  National Agency for Medicines
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  Seknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 205 Finlands endelige standpunkt - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Sekgion for oppfelging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/01012-4
I Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Bundesingtitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Endelig standpunkt - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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10/01025-1
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: EuropharmaNordic AS
Sak:  Korrigert grossisttillatelse - Europharma Nordic AS
Dok:  Oversender fornyet grossisttillatelse - Europharma Nordic AS
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/01047-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender: Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker: Guro Gjesdal Michelsen - Hillevagsdoktoren
Sak:  Medbringing av legemidler p& utenlandsreise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pa utenlandsreise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/01055-3
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  AnneHelene.Skogen@lmi.no
Mottaker:  Avdeling for legemiddelinformasjon - Bente Jerkg
Sak:  NovoNordisk- Diabetesteam Vestfold, Rogaland, @stfold - Sgknad om dispensasjon
Dok:  Svar pasgknad 10/01055-2 Novo Nordisk - diabetesteam

Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Bente Jerkg
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Bente Jerkg
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10/01056-1
U Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for inspeksion - Eirik Harborg
Mottaker: Osdlo universitetssykehusHF
Sak:  Tilsyn ved blodbanken, Oslo universitetssykehus HF, Sykehuset pa Ski - 08022010
Dok:  Varsa om tilsyn ved blodbanken, Oslo universitetssykehus HF, sykehuset pa Ski
Saksansv: Seksjon for inspeksjon / Eirik Harborg
Saksbeh:  Seksjon for inspeksjon / Eirik Harborg
10/01061-2
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag200respons- - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Sekgion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/01089-2
U Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Sekson for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet
Sak: Import av legemiddel fra Mexico
Dok:  Gir tillatelse om import av legemiddel fra Mexico - Avskjer met

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/01094-4
I Dok.dato: 02122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

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

Sak:  SUM - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Dok:  Bekreftelse pa betalt avgift og mottak av dokumenter - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran

10/01096-2
U Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1

Avsender:  Sekson for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet

Sak: Import av legemiddel fra USA

Dok:  Gir tillatelse om import av legemiddel fra USA - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA

10/01099-2
U Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1

Avsender:  Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet

Sak:  Medbringing av legemidler pareise

Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
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10/01116-2
U Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. 8 13 farsteledd nr. 1

Avsender:  Sekson for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet

Sak:  Medbringing av legemiddel pareise

Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA

10/01128-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par .

Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Torgeir Eide
Sak:  Driftskonseson for Apotek 1 Maxi - Sandnes kommune - Apotek 1 Norge AS - Torgeir
Eide
Dok:  Innvilger sgknad om driftskonsesion for Apotek 1 Maxi - Sandnes kommune - Apotek 1
Norge AS- Torgeir Eide
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO

10/01215-2
I Dok.dato: 06012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodee UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: Seksgjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe

Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Dok:  Dag 120 evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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10/01264-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning - KFL
Mottaker: NorgesRagde Kors
Sak:  Norges Rgde Korseksport-tillatelse av legemidler til Haiti
Dok:  Eksport av legemidler til Haiti
Saksansv: Sekgon for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / KFL
10/01285-1
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 21012010
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: Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  Referral Artikkel 29 - Avskjermet
Dok:  Rapportarsevalueringsrapport
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/01304-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet

Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland

Side37

10022010



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/01370-2
U Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodee UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender:  Seksgjon for forvaltning - KFL
Mottaker:  Avskjermet
Sak: Innfersel av legemidler til personlig bruk
Dok:  Innfersel av legemidler til personlig bruk
Saksansv: Sekgon for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / KFL
10/01401-1
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgion for inspekson - Odd Steinar Rigenholt
Mottaker: MSD Norge AS
Sak:  GCP-inspekson hos M SD: Dosefinnende osteopor osestudie med MK -5442
Dok:  Varsel om GCP-inspeksion hos M SD: Dosefinnende osteopor osestudie
Saksansv: Sekgon for inspeksion/ Odd Steinar Rigenholt
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion / Odd Steinar Rigenholt
10/01432-2
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Seksgjon for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemiddel pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/01454-2
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010

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

Avsender:  Seksgjon for forvaltning - KFL
Mottaker: Nycomed Pharma AS- Elverum

Sak:  Innferselstillatelse

Dok:  Innferselstillatelse
Saksansv: Sekgon for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / KFL

10/01456-2
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1

Avsender: Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet

Sak:  Medbringing av legemidler pareise

Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland

10/01490-1
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Mottaker: Orifarm AS

Sak:  Prisrevudering - Parallellimport - Periode 2009-12

Dok:  Forhandsvarsel og vedtak om endring av maksimalpris
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
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10/01491-1
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  Prisrevurdering - Parallellimport - Periode 2009-12
Dok:  Forhandsvarsel og vedtak om endring av maksimalpris
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Sarlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Sarlle
10/01501-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for produktinformason - Salma Shahzadi
Mottaker: Mericon AS
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1,2,4 095 - Endring i preparatomtalen punkt 4.2, 4.3,
4.4,4.80g5.10gi pakningsvedlegg - Avskjer met
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg er godkjent
14012010
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/01521-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspekson - BEO
Mottaker: Institutt for energiteknikk
Sak:  Méding om ny alternativ autoklav
Dok:  Melding om ny alternativ autoklav

Saksansv: Seksgion for inspeksion / BEO
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion / BEO
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10/01538-2
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  CP-Typell endringi Modul 1,2 0og 5 - Indikasjonsendring - Avskjermet
Dok:  Rapportersforelgpige evalueringsrapport
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/01559-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning - KFL
Mottaker: GE Healthcare AS
Sak:  Kjgpetillatelse av legemidler til ikke-medisinsk bruk
Dok: Kjgpetillatelse av legemidler til ikke-medisinsk bruk
Saksansv: Seksgion for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Sekgion for forvaltning / KFL
10/01572-3
I Dok.dato: 07012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Nina L ouise Beck
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag208respons - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nina Louisel Beck
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01626-2
U Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgon for forvaltning - KATR
Mottaker:  Axis Shield PoC AS
Sak:  Importtillatelse for legemidler til ikke-medisinsk bruk - Axis Shield PoC
Dok:  Innvilger sgknad om importtillatelse for legemidler til ikke-medisinsk bruk
Saksansv: Seksion for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Seksion for forvaltning / KATR
10/01645-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA endringnr 29 - Endring i kvalitativ og/eller kvantitativ sammensetning
av innerste pakningsmateriale - Avskjermet
Dok:  Preparatomtaletil godkjenning
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/01658-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksgjon for oppfelging og koordinering - Christin K1ds
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport Polen
Dok:  Kopi av varselbrev til patenthaver

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01658-3
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klds
Mottaker: Farmagon AS
Sak: SN - Sgknad om mar kedsferingstillatelse - Parallellimport Polen
Dok:  Godkjenning av pakning
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/01658-4
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klds
Mottaker: Farmagon AS
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport Polen
Dok: Markedsferingstillatelse gjelder til 20012015, merking godkjent 19012010
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
10/01670-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Seksgjon for oppfelging og koordinering - Christin K1ds
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport Polen
Dok:  Kopi av varselbrev til patenthaver

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
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10/01670-3
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klds
Mottaker: Farmagon AS
Sak: SN - Sgknad om mar kedsferingstillatelse - Parallellimport Polen
Dok:  Godkjenning av pakning
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/01670-4
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klds
Mottaker: Farmagon AS
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport Polen
Dok: Markedsferingstillatelse gjelder til 20012015, merking godkjent 19012010.
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
10/01680-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Seksgjon for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Import av legemiddel fra Canada
Dok:  Gir tillatelse om import av legemiddel fra Canada - Avskjermet

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/01683-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010

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

Avsender:  Avdeling for legemiddelinfor masjon - Bente Jerkg
Mottaker: DNLF og LMIsR&d for legemiddelinformasjon

Sak: M SD-spcor p-Fertilitetsskolen-sgknad om dispensason

Dok:  Sgknad fra M SD om dispensasion i forbindelse med fertilitetsskolen
Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Bente Jerkg
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Bente Jerkg

10/01683-3
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par .

Avsender:  AnneHeene.Skogen@Imi.no
Mottaker: Avdeling for legemiddelinformasjon - Bente Jerkga

Sak: M SD-spcor p-Fertilitetsskolen-sgknad om dispensasjon
Dok:  Svar pasgknad
Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Bente Jerko
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Bente Jerkg

10/01703-3
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Seksion for produktinformasjon - Ulrika Claesson
Mottaker: Accord HealthcareLtd.

Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Dok: Markedsferingstillatelsen gjelder til 20012015 - Preparatomtale, merking og
pakningsvedlegg godkjent 20012010

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Ulrika Claesson
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ulrika Claesson
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01708-2
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: AquaPharmaAS
Sak:  Forlenget grossisttillatelse - Aqua Pharma AS
Dok:  Innvilger forlenget grossisttillatelse
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/01711-1
U Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for produktinformason - Salma Shahzadi
Mottaker: Orion Pharma AB
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 - FI/H/0601/001-003/11/003 - Endring i
preparatomtale og pakningsvedlegg
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale og pakningsvedlegg er godkjent 19012010
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/01799-2
I Dok.dato: 05012010 Jour.dato: 21012010
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: Seksgjon for oppfelging og koordinering - Elisabeth Wingaard
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 - Oppdatering av preparatomtalen og
pakningsvedlegg - Avskjermet
Dok:  Endelig evalueringsrapport og engelsk preparatomtale

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Elisabeth Wingaard
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Elisabeth Wingaard

Side46



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/01878-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Merial Norden A/S
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - UK/V/0205/001/R/001
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking @ UK/V/0205/001/R/001
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/01880-1
I Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Cardinal Health - Essex
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering Bibliografisk - Periode 2010-4
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger
Saksansv: Seksgion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
10/01881-1
I Dok.dato: 17012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet

Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01882-2
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klds
Mottaker: Orifarm AS
Sak: SN - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Parallellimport Sovakia
Dok:  Godkjenning av pakning
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/01882-3
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klds
Mottaker: Orifarm AS
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport Slovakia
Dok: Markedsferingstillatelse gjelder til 20012015, mer king godkjent 23052008
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
10/01910-1
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  GlaxoSmithKline AS
Mottaker: Vaksineseksjonen - GEQ
Sak:  OCABR - nagonal frigivelse vaksiner - Pandemrix, batch AB1CA372A
Dok: Mottak - MIF, sertifikat + Summary protocoll - Pandemrix, batch A81CA372A

Saksansv: Vaksineseksjonen / GEQ
Saksbeh: Vaksineseksjonen / GEQD
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01918-1
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  GlaxoSmithKline AS
Mottaker: Vaksineseksonen - GEJ
Sak: OCABR - nagonal frigivelse vaksiner - Fendrix, batch AFENAO1OAD
Dok: Mottak - MIF, sertifikat og pakningsmateriale - Fendrix, batch AFENAO10AD
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Vaksineseksjonen / GEQ
10/01921-1
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker: Seksgon for legemiddelomsetning - @YL
Sak:  Prisrevurdering Original - Periode 2010-4
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / @Y L
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / @Y L
10/01926-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Hospira (NUF)
Mottaker: Seksgjon for legemiddelomsetning
Sak:  Spknad om prispa preparat - Generika
Dok:  Prissgknad Oxaliplatin Hospira 40mi

Saksansv: Seksion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01927-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  GlaxoSmithKline AS
Mottaker: Vaksineseksonen - GEJ
Sak: OCABR - nagjonal frigivelse vaksiner - Boostrix, batch AC37B048BB
Dok:  Mottak - MIF, sertifikat og pakningsmateriale - Boostrix, batch AC37B048BB
Saksansv: Vaksineseksjonen/ GEQ
Saksbeh:  Vaksineseksjonen / GEJ
10/01929-2
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Mottaker: Meda AS
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 - Harmonisering av pakningsvedlegg @ -
ES/H/0102/001/11/025
Dok:  Endring godkjent - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg godkjent 20012010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/01930-1
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Mottaker: Alcon Danmark AS
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 0g 2 - DE/H/0746/001/11/004 - Korreksjon i beregning
av innhold av natrium i det ferdige produktet
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale, merkingstekst og pakningsvedlegg er

godkjent 19012010
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01935-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Solvay Pharma AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Lotte With Karlsen
Sak: Prisrevurdering Original - Periode 2010-4
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Lotte With Karlsen
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Lotte With Karlsen
10/01937-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
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: Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  CP- Follow Up Measures (FUM) 2010 - Avskjermet
Dok:  Rapportersevalueringsrapporter for Follow Up Measure 001, 004 og 005 - 009
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/01948-1
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Lasgemiddelstyrelsen
Mottaker: Seksgjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - DK/H/1659/001-002
Dok:  Forelgpig evalueringsrapport

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01951-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon
Sak: MRP - Typell endringi modul 1 - Harmonisering av pakningsvedlegg - - Avskjermet
Dok:  Norsk pakningsvedlegg og merking - MRP - Typell endringi modul 1 - Harmonisering
av pakningsvedlegg - - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/01954-1
I Dok.dato: 05012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Ornela Ademi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 205 respons
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/01956-1
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Intervet Norge AS
Mottaker: Seksgjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok: Innsendelseav elektronisk pakningsvedlegg

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
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Periode: 21012010 - 21012010

10/01959-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Orion Pharma AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak: Prisrevurdering Original - Periode 2010-4
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Seksion for legemiddel omsetning
10/01963-1
I Dok.dato: 23112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: EMEA - European Medicines Agency
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Siri Hallaren
Sak: CP-Typell endring - Oppdatering av preparatomtale 4.8 - Avskjer met
Dok: Kommigonsvedtak av 23112009
Saksansv: Seksjon for legemiddel overvaking (2)
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
10/01968-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: AstraZeneca AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Sak:  Prisrevurdering Original - Periode 2010-4
Dok: Innsendelseav prisopplysninger - Xylocain, Diprivan og Naropin

Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
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10/01978-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Line Extension - Avskjermet
Dok:  Dag 70- forelgpig evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/01989-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/01991-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Brenntag Nordic AS
Mottaker: Seksgjon for forvaltning - KFL
Sak: Import og salg av butandiol - Rapportering
Dok:  Import og salg av butandiol- Rapportering

Saksansv: Seksgon for forvaltning / KFL
Saksbeh:  Sekgion for forvaltning / KFL
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10/01993-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning - Ulrike Jise
Sak: EN-Typell endringi modul 2 og 5 - Sikker hetsoppdateringer av preparatomtalen
Dok:  Sgknad om forlenget frist
Saksansv: Overvakning / Ulrike Jise
Saksbeh: Overvakning / Ulrike Jise
10/02000-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: H.Lundbeck AS
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  Ettersender liste over endringssgknader
Saksansv: Seksjon for inspeksjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/02005-1
I Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Bundesingtitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: Seksgjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - DE/H/0375/001/R/001
Dok:  Prosedyredutt

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
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10/02007-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh: Tilsyn stab / Nina Netland
10/02008-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: H.Lundbeck AS
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  Ettersender liste over endringssgknader samt PSUR for perioden 01042007 - 31032009
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/02009-1
U Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Veterinaa - Christian Tengs
Mottaker:  Intervet/Schering-Plough Animal Health
Sak:  Oppdatering av pakningsvedlegg etter godkjenning av ny tilvirker
Dok:  Oppdaterte pakningsvedlegg Panacur

Saksansv: Veterinaa / Christian Tengs
Saksbeh:  Veterinaa / Christian Tengs
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10/02011-1
I

Dok.dato; 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelB endring nr 42 - Endring i holdbar hetstid for ferdig produkt -
Avskjermet
Dok:  Preparatomtale og pakningsvedlegg til godkjenning
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02029-1
I Dok.dato: 26062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for legemiddelovervéking2
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok:  Periodic Safety Update Report nr 11 for perioden 01052008-30042009 - Vedlegg 1cd - -
Avskjermet
Saksansv: Seksjon for legemiddel overvaking (2)
Saksheh:  Seksjon for legemiddel overvaking (2)
10/02031-1
I Dok.dato: 19062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Sekgjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of

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

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
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10/02031-2
I

Dok.dato; 19062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produksjonsprosessen av aktiv substans - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02031-3
I Dok.dato: 19062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Seksgjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 38 - Endringi testprosedyrer for ferdig produkt -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02031-4
I Dok.dato: 19062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of

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

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
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10/02031-5
I

Dok.dato; 19062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produksjonsprosessen av aktiv substans - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02038-1
I Dok.dato: 04012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: APC Pharmaceutical & Chemicals (Europe) Ltd.
Mottaker: Seksgjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Responstil spgrsmal Dag 145 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh:  OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/02041-1
I Dok.dato: 07012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatering av Dag 158 prosedyresutt - SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse -

Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
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10/02045-1
I

Dok.dato: 08012010 Jour.dato: 21012010

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

Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 180 evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksheh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/02047-1
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  FreseniusKabi Norge AS
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon
Sak:  Oppdatering av preparatomtale
Dok:  Oppdatering av preparatomtale
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/02049-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
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 - Linda Odden
Sak: MRP-Typell endring nr C.I1.3 - Implementering av endringer pakrevd av EMA €eller
nasjonale myndigheter som (sikkerhetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet
Dok:  Sgknad om MRP - Typell endring nr C.I.3 - Implementering av endringer pakrevd av

EMA €dller nagonale myndigheter som (sikker hetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Linda Odden
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Linda Odden
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10/02051-1
I

Dok.dato: 16062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produksjonsprosessen av aktiv substans - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02054-1
I Dok.dato: 29102009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Stadle M .-K.. Juell
Sak:  EN-TypelB endring nr 25 - Endring for & oppna samsvar med europeisk far makopé
eller nagonale farmakopeer
Dok:  Sgknad om EN - Type|B endring nr 25 - Endring for & oppna samsvar med eur opeisk
farmakopé eller nag onale far makopeer
Saksansv: Farmaspytisk / Stdle M.-K. Juell
Saksbeh: Farmaspytisk / Stdle M.-K. Juell
10/02055-1
I Dok.dato: 26102009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon
Sak:  EN-Typell endringi modul 1 - Endringi pakningsmateriale
Dok:  Sgknad om EN - Typell endringi modul 1 - Endringi pakningsmateriale - Vedlegg 1

CD
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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10/02056-1
I

Dok.dato: 24062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produksjonsprosessen av aktiv substans - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02056-2
I Dok.dato: 24062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Seksgjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 38 - Endringi testprosedyrer for ferdig produkt -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02056-3
I Dok.dato: 24062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 38 - Endringi testprosedyrer for ferdig produkt -

Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
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10/02058-1
I Dok.dato: 30122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning - Olav Arnfinn Sggnen
Sak:  EN-Typell endringi modul 1,2 0og 5 - Endring i preparatomtalen pkt. 4.4
Dok:  Oppdatert engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: Overvakning / Olav Arnfinn Sagnen
Saksbeh: Overvékning / Olav Arnfinn Sagnen
10/02059-1
I Dok.dato: 22102009 Jour.dato: 21012010
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 - Linda Odden
Sak: EN-Typell endringi modul 1 0g 2 - Endringi preparatomtalen og i pakningsvedlegg
Dok:  Sgknad om EN - Typell endringi modul 1 0g 2 - Endring i preparatomtalen og i
pakningsvedlegg
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Linda Odden
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Linda Odden
10/02061-1
I Dok.dato: 30122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Medisinsk - Christine Parnemo
Sak: EN-Typell endringi modul 1,2 0g5- Endring i preparatomtalen pkt 4.2
Dok:  Oppdatert engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg

Saksansv: Medisinsk / Christine Parnemo
Saksbeh: Medisinsk / Christine Parnemo
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10/02062-1
I Dok.dato: 07012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning - | ngebjer g Buajordet
Sak:  Hendelse etter vaksinagion i Nederland - Avskjermet
Dok:  Responstil CHMP-foresparsel - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Ingebjerg Bugjordet
Saksbheh: Overvakning / Ingebjerg Bugjordet
10/02063-1
I Dok.dato: 30122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning - Olav Arnfinn Sggnen
Sak: EN-Typell endringi modul 1,2 0g5- Endringi preparatomtalen pkt. 4.8
Dok:  Oppdatert engelsk preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: Overvakning / Olav Arnfinn Sggnen
Saksbeh:  Overvakning / Olav Arnfinn Sggnen
10/02064-1
U Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner s
Mottaker:  Avskjermet
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - re- klassifisering (to weill established use)
Dok:  Svar vedrgrende gyldighet av markedsfaringstillatelse

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
Saksheh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
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10/02065-1
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02066-1
I Dok.dato: 07122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - NOMAADVRE-REL | SO-2009-9104
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02067-1
I Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksgjon for produktinformasion
Sak:  MRP -Typell endring C.I.3 - Implementering av endringer pakrevd av EMA eller
nasjonale myndigheter - Avskjermet
Dok:  Sgknad om MRP -Typell endring C.I.3 - Implementering av endringer pakrevd av

EMA eller nagonale myndigheter - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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10/02068-1
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Galderma Nordic AB
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Dina Robsrud
Sak: MRP - Oppdatert kartong og merking
Dok:  Oppdatert kartong og merking til godkjenning
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Dina Robsrud
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Dina Robsrud
10/02069-1
I Dok.dato: 04122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02070-1
I Dok.dato: 28102009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Ellen Rgnneberg
Sak: EN-TypelB endring nr 37 - Endring i spesifikasjoner for ferdig produkt
Dok:  Sgknad om EN - TypelB endring nr 37 - Endring i spesifikasjoner for ferdig produkt

Saksansv: Farmasgytisk / Ellen Ranneberg
Saksbeh: Farmasgytisk / Ellen Ranneberg
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10/02071-1
I Dok.dato: 06012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Elia. Alves@tecnimede.pt
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 106 svar til Dag 70 evalueringsrapport - - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/02072-1
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02073-1
I Dok.dato: 04122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relisdst
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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10/02075-1
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak: MRP-Typell endringi modul 1 - Endringi preparatomtalen og pakningsvedlegg -
Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale og pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
10/02076-1
I Dok.dato: 04122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - NOMAADVRE-REL | SO-2009-9193
Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02077-1
I Dok.dato: 08012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Seksjon for produktinformasgion - Odd Eivind Eriksen
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 08012010 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og

merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
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10/02078-1
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
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:  EN-TypelA endringer nr B.l11.d.1 0g B.I1.d.2 - Gruppering av endringer

Dok:  Sgknad om EN - TypelA endringer nr B.11.d.1 0g B.I1.d.2 - Gruppering av endringer -
Vedlegg 2 CDer

Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
Saksbeh: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich

10/02079-1
I Dok.dato: 23122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen

Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet

Dok: Commission Decision av 23122009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen

10/02081-1
I Dok.dato: 23122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par .

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen

Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - EM EA/H/C/253/R/051

Dok: Commission Decision av 23122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking - EM EA/H/C/253/R/051

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
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10/02083-1
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Jens-Uwe Bleich
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr B.11.f.1 - Endring i holdbar hetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt
Dok:  Sgknad om EN - Type|B foreseen endring nr B.11.f.1 - Endring i holdbar hetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
Saksbeh: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
10/02086-1
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekson for oppfalging og koordinering - Wenche Vindenes
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 - Oppdatering av praparatomtalen - Avskjermet
Dok:  Responsnr 2til forelgpig evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Wenche Vindenes
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Wenche Vindenes
10/02087-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Seksjon for produktinformagion - Odd Eivind Eriksen
Sak: CP-Typell endringi modul 1, 2 og 5 - Indikasjonsendring - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 21122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og

merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
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10/02088-1
I

Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010

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

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak:  CP-Typell endringi modul - ? - Avskjermet
Dok:  Commission Decision av 21122009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjer met
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/02089-1
I Dok.dato: 26062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelB endring nr 2 - Endret navn pa preparatet i Bulgaria og Polen -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/02090-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 21122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og

merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
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10/02091-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Commission Decision av 21122009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/02092-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Siri Hallaren
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - EM EA/H/C/582/R/031
Dok: Commission Decision av 21122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking - EMEA/H/C/582/R/031
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
10/02093-1
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet

Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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10/02095-1
I Dok.dato: 04122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human - Avskjermet
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02096-1
I Dok.dato: 15062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelB endringnr 2 - Endret navn p& preparatet i Portugal - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02097-1
I Dok.dato: 27112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relisdst
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human - Avskjermet
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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10/02099-1
I

Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Ida Bergva Aas
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyelse - EM EA/H/C/577/R/050
Dok:  Commission Decision av 21122009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking- EMEA/H/C/577/R/050
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / |da Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / |da Bergva Aas
10/02101-1
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak: CP-Overfgring av markedsfaringstillatelsen - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 18122009 samt engelsk prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/02102-1
I Dok.dato: 16062009 Jour.dato: 21012010
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 - Linda Odden
Sak:  MRP-TypelBendringnr 33- Mindreendring i fremstilling av ferdig produkt -
Avskjermet
Dok:  Sgknad om MRP -Typell endring C.I.3 - Implementering av endringer pakrevd av

EMA eller nagonale myndigheter - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Linda Odden
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Linda Odden
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10/02103-1
I

Dok.dato: 16062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekson for oppfalging og koordinering
Sak: MRP-TypelB endring nr 33- Mindreendringi fremstilling av ferdig produkt -
Avskjermet
Dok:  Sgknad om MRP - Type B endring nr 33 - Mindreendringi fremstilling av ferdig
produkt - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/02104-1
I Dok.dato: 16062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  MRP-TypelBendringnr 33- Mindreendring i fremstilling av ferdig produkt -
Avskjermet
Dok:  Sgknad om MRP - Type|B endring nr 33- Mindreendring i fremstilling av ferdig
produkt - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/02105-1
I Dok.dato: 08062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekgjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA ogIBendringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endringnr 15 - Innsendelse av oppdatert Certificate of Suitability for

en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under
produksjonsprosessen av aktiv substans - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
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10/02105-2
I

Dok.dato; 08062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av oppdatert Certificate of Suitability for
en aktiv substans eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under
produksjonsprosessen av aktiv substans - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02106-1
I Dok.dato: 26112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relisdst
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02107-1
I Dok.dato: 11122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-Overfgring av markedsfaringstillatelsen - Avskjermet
Dok:  Commission Decision av 11122009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og

merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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10/02109-1
I Dok.dato: 30112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Sak:  SUC - sgknad om mar kedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Commission Decision av 30112009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/02110-1
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: LaboratoriosLiconsa S.A.
Mottaker: Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Roselyn Owusuah
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Sgkersdag 160 respons - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
10/02111-1
I Dok.dato: 30112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Seksjon for produktinformasgion - Odd Eivind Eriksen
Sak:  SUC - sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Commission Decision av 30112009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og

merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
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10/02113-1
I Dok.dato: 19112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-Overfgring av markedsfaringstillatelsen - Avskjermet
Dok:  Commission Decision av 19112009 samt engelsk preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/02116-1
I Dok.dato: 12112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Sak: EN-TypelA endring 8 - Endringi forhold vedr grende batchfrigivelse og
kvalitetskontroll-testing av ferdig produkt
Dok:  Sgker godkjenning for endringen - Vedlegg 3 identiske CD- er
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
10/02117-1
I Dok.dato: 21012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  Presubmissionmgte med firma - Avskjermet
Dok:  Informasionspakketil Presubmissionmgate 04022010 - Avskjer met

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
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10/02119-1
I Dok.dato: 27112009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02121-1
I Dok.dato: 01122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human - Avskjermet
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02122-1
I Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgon for oppfalging og koordinering - Adelheid A Helling
Sak:  MRP - Post-approval commitment - Avskjermet
Dok:  Svar papost-approval commitment - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Adelheid A Helling
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Adelheid A Helling
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/02124-1
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02125-1
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: Relis@st
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02127-1
I Dok.dato: 09062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekgjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 15 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of

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

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/02129-1
I Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekson for oppfalging og koordinering - Wenche Vindenes
Sak: MRP-Typell endringi modul 3- - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale og pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksheh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Wenche Vindenes
10/02130-1
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering - Sidsel Har by
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Mock-upsog QRD-tekster - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
10/02131-1
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet

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

Side81



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/02132-1
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekson for produktinformasjon - Dina Robsrud
Sak:  MRP - Notifikasion som falge av artikkel 61(3) - Endring i pakningsvedlegg -
Avskjermet
Dok:  Norsk pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Dina Robsrud
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Dina Robsrud
10/02133-1
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: rae_rm@merck.com
Mottaker: Registreringsseksjonen
Sak:  MRP - Post Approval Commitment - - Avskjermet
Dok:  Oppdatering av studien Improve-it - - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  Registreringsseksionen
10/02133-2
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: rae rm@merck.com
Mottaker: Registreringsseksjonen
Sak:  MRP - Post Approval Commitment - - Avskjermet
Dok:  Informasjon om innsendelse av evalueringsrapport - - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
Saksbeh:  Registreringsseksionen
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/02134-1
I Dok.dato: 05062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelA og|B endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endring nr 8- Endringi forhold vedr grende batchfrigivelse og
kvalitetskontroll-testing av ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02136-1
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02137-1
I Dok.dato: 11062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak: MRP-TypelBendringnr 17 - Endringi retest periode for aktiv substans -
Avskjermet
Dok:  Sgknad om MRP - Type B endring nr 17 - Endringi retest periodefor aktiv substans -

Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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Satens legemiddel verk 10022010
Offentlig journal Periode: 21012010 - 21012010

10/02138-1
I

Dok.dato: 11062009 Jour.dato: 21012010

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

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Sekson for oppfalging og koordinering
Sak:  MRP-TypelBendringnr 12 - Endring i spesifikasoner for aktiv substanseller
utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksonsprosessen av
aktiv substans - Avskjermet
Dok: Sgknad om MRP - Type B endring nr 12 - Endring i spesifikagoner for aktiv substans
eler utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksjonsprosessen av
aktiv substans - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/02139-1
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Meéelding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/02140-1
I Dok.dato: 14012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Bundesingtitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: Sekgion for produktinformasion
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Korrigert Dag 210-brev - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/02142-1
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - NOMAADVRE-REL | SV-2009-9353
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02143-1
I Dok.dato: 10062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for produktinformasjon - Monica Skogly
Sak: MRP-TypelA ogIB endringer - Avskjermet
Dok: MRP-TypelA endringnr 7 - Erstatning eller tillegg av produksjonssted for deler
eller hele produksjonsprosessen for ferdig preparat - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02144-1
I Dok.dato: 14122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk 10022010
Offentlig journal Periode: 21012010 - 21012010

10/02145-1
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd

Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

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

10/02146-1
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd

Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo

10/02147-1
I Dok.dato: 29062009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for legemiddelovervaking2

Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet

Dok:  Periodic Safety Update Report nr 2 for perioden 01112008-30042009 - Vedlegg 1cd - -
Avskjermet

Saksansv: Seksjon for legemiddel overvaking (2)
Saksheh:  Seksjon for legemiddel overvaking (2)
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

10022010
Periode: 21012010 - 21012010

10/02148-1
I Dok.dato: 08122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02149-1
I Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Forsvarsdepartementet
Mottaker: Juristene- Hanne Charlotte Scheffer
Sak:  Hering - Forskrift om fritak frafremmagatei forsvaret ved krise, konflikt eller krig
Dok:  Haring - Utkast til forskrift om fritak frafremmgtei forsvaret - Svarfrist 16042010
Saksansv: Dir. stab/ GRW
Saksbeh:  Juristene/ Hanne Charlotte Scheffer
10/02150-1
I Dok.dato: 07122009 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender: RelisVest
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - NOMAADVRE-REL | SV-2009-9219

Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk 10022010
Offentlig journal Periode: 21012010 - 21012010

10/02152-1
I

Dok.dato; 18012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning - Kristin Thorseng K vande
Sak:  Nagjonal - Risk Management Plan - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Risk Management Plan - Avskjermet
Saksansv: Overvakning / Kristin Thorseng Kvande
Saksbeh: Overvékning / Kristin Thorseng Kvande
10/02153-1
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 21012010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Bernhard Lorentzen
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Elin Bjgrnhaug
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Studien avsluttes

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