Satens legemiddel verk 08032010

Offentlig jour nal

Periode: 05022010 -

Journalenhet: Alle

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

Notater (N): Nei



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

02/08867-29
U Dok.dato: 10022005 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: DL 98-07
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Registreringsseksjonen - AJ
Mottaker: MSD (Norge) AS
Sak: SN - Sgknad om mar kedsferingstillatelse - Ny formulering
Dok:  Fglgebrev til nytt MT-brev
Saksansv: Registreringsseksionen/ TBR
Saksbeh:  Registreringsseksonen / AJ
02/08867-30
U Dok.dato: 02022005 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: DL 98-07
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Registreringsseksjonen - AJ
Mottaker: MSD (Norge) AS
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Ny formulering
Dok: Markedsfaringstillatelsen gjelder til 02022010 - Nytt M T-brev
Saksansv: Registreringsseksonen/ TBR
Saksbeh:  Registreringsseksionen/ AJ
07/01443-7
U Dok.dato: 29102007 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: DL 98-07
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Sekson for legemiddelovervaking - HIS
Mottaker:  Avskjermet
Sak: EN-Typell endringi modul 1- Endringi preparatomtalen punkt 4.3
Dok:  Ber om at bivirkningsavsnittet omskrives

Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksheh: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS

Sidel



Satens legemiddel verk

Offentlig journal

Periode: 05022010 - 05022010

07/01443-8
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 03102008 Jour.dato: 05022010

Arkivdel: DL 98-07
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 fersteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Seksjon for legemiddelovervaking2 - HIS
Avskjermet

EN - Typell endringi modul 1 - Endringi preparatomtalen punkt 4.3
Etterlyser responsfrafirma

Saksansv: Sekson for legemiddelovervaking (2) / HIS

Saksbeh:  Sekgon for legemiddelovervaking (2) / HIS

06/03398-26
U

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 28082006 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: DL 98-07
Tilg. kode: U Par.:

Registreringsseksjonen - IRM
Copyfarm AS - Copyfarm AS, Odense, Danmark

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet

Markedsfaringstillatelsen gjelder til 28082011 - Vedlegg preparatomtale,
pakningsvedlegg og merking godkjent 24082006

Saksansv: Registreringsseksonen/ IRM
Saksbeh:  Registreringsseksonen/ IRM

07/06519-35
U

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 01092009 Jour.dato: 05022010

Arkivdel:  Sarkiv 07-08

Tilg. kode: U Par.:

Registreringsseksjonen - Ulrika Claesson

Wyvern Medical Ltd.

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Markedsfaringstillatelsen gjelder til 01092014 - prepar atomtale, pakningsvedlegg og

merking godkjent 01092009 er vedlagt
Saksansv: Registreringsseksionen / Ulrika Claesson
Saksbeh:  Registreringsseksionen / Ulrika Claesson

Side2

08032010



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

07/11656-33

U Dok.dato: 12032009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 07-08
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Registreringsseksonen - M@
Mottaker: NDA Regulatory Service AB
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok: Markedsfaringstillatelsen gjelder til 12032014 - prepar atomtale, pakningsvedlegg og
mer king godkjent 12032009 er vedlagt
Saksansv: Registreringsseksjonen/ M@
Saksbeh:  Registreringsseksjonen/ M@
08/13576-5
I Dok.dato: 18122009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgaster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh:  Farmasgytisk / Tone Agasaster
08/13689-6
U Dok.dato: 21092009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspeksjon - JHU
Mottaker: Sykehusapoteket Arendal
Sak:  Varsel om tilsyn Sykehusapoteket i Arendal (1562) 01092008
Dok:  Sykehusapoteket Arendal - avdutter tilsynet

Saksansv: Sekgion for inspeksion / Hilde Ringstad
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion/ JHU
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

08/13752-2
U Dok.dato: 07102008 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - HIS
Mottaker: MSD Norge AS
Sak:  Proteaschemmere - Rekvireringsregler og utleveringsbestemmelser anbefales fjer net
Dok:  Utleveringsbestemmelser og rekvireringsregler er fjernet - Avskjermet
Saksansv: Seksgon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksbeh:  Seksgon for legemiddelovervaking (2) / HIS
08/13839-5
I Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Statens Helsetilsyn
Mottaker: Seksjon for inspeksion - Eirik Harborg
Sak:  Statenshelsetilsyn - Tilsyn ved blodbanken Sykehuset innlandet HF, avdeling
Lillehammer
Dok:  Kopi av brev sendt Sykehuset Innlandet HF - Tilsynet avduttet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Eirik Harborg
Saksbeh:  Sekgion for inspeksjon / Eirik Harborg
08/14217-6
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Anne-Grete Lavik-Haug
Sak:  Klinisk utpraving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator ‘s Brochure

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Maria Alml 6f
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Anne-Grete Lavik-Haug
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

08/14945-7
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010

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

RocheNorge AS
Preklinisk utpraving - Anne-Grete Lavik-Haug

Klinisk utpreving - Avskjermet

Oppdatert I nvestigator “s Brochure

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen
Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Anne-Grete Lavik-Haug

08/14989-10
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

sandy.vandenakker @or ganon.com
Preklinisk utpreaving - Karsten Bruins Slot

Klinisk utpregving - Avskjermet
Studieprotokoll 211008

Saksansv: Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot

08/15232-20
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Schering - Plough AS
Preklinisk utprgving - Therese Bakke

Klinisk utpregving - Avskjermet
Kvartalsrapport datert 24122009

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / AGLH
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Therese Bakke
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

08/15795-26
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010

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

NovartisNorge AS
Preklinisk utpreaving - Elin Bjgrnhaug

Klinisk utpreving - Avskjermet

Informasjon om pasienter i studien - Oppdatert skjema
Saksansv: Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug

Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug

08/16688-15
I

Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Aarhus Univer stiy Hospital
Mottaker: Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Arlig sikkerhetsrapport
Saksansv: Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
08/16852-7
U Dok.dato: 01022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspeksjon - JHU
Mottaker: Ditt apotek Tvedt senter
Sak:  Tilsyn Ditt apotek Tvedt senter (1645), Stavanger - 10092008
Dok:  Oppfalging av tilsyn - avslutter tilsynet

Saksansv: Sekgon for inspeksion / JHU
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion / JHU
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

08/17124-4
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 22072009 Jour.dato: 05022010

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

Far masgytisk - Tone Agasgster

Drug Master File - Avskjermet

Drug Master File - Avskjer met
Saksansv: Farmasgytisk seksjon/ AKR
Saksbeh:  Farmasgytisk / Tone Agasgster

08/17202-10
I

Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Anne-Grete Lavik-Haug
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator ‘s Brochure
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / AGLH
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Anne-Grete Lavik-Haug
08/17204-5
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Anne-Grete Lavik-Haug
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator ‘s Brochure

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / AGLH
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Anne-Grete Lavik-Haug
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/00014-5
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: LEO PharmaAS
Mottaker: Seksjon for legemiddelrefusion - Kristin Tjann
Sak:  Sgknad om refugon etter §2
Dok:  Utfyllande opplysningar til klokkestoppbrev
Saksansv: Seksion for legemiddelrefusion / Kristin Tjenn
Saksbeh:  Seksion for legemiddelrefusion / Kristin Tjenn
09/01844-7
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Rikshospitalet - Radiumhospitalet HF
Mottaker: Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Arsrapport
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
09/03878-2
I Dok.dato: 25012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) - Avskjermet

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

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/03923-17
I

Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator ‘s Brochure
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
09/04749-21
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Pfizer AB
Mottaker: Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Ber om bekreftelse p& mottatt brev
Saksansv: Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
09/05284-12
I Dok.dato: 05022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Clavis Pharma ASA
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Feil i pasientinformasjon

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/05410-9
U Dok.dato: 21012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgion for inspeksjon - Odd Steinar Rigenholt
Mottaker: Serlandet sykehusHF
Sak:  GCP-inspeksjon, Unn Ljgstad, 2006-001 - 31012006-01022006- Serlandet sykehusHF
Dok:  Etterlysning av statusrapport vedr arende prosedyrer for kliniske studier ved Sgrlandet
sykehusHF
Saksansv: Seksjon for inspeksjon / Odd Steinar Rigenholt
Saksbeh:  Seksjon for inspeksjon / Odd Steinar Rigenholt
09/05422-1
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for inspeksjon - JHU
Mottaker: allelandet apotek - se egen fil
Sak:  Kartlegging av apotek 2008-2009
Dok:  Utsendelseav kartleggingsskjema
Saksansv: Seksgon for inspeksion / JHU
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion / JHU
09/05790-2
I Dok.dato: 10122009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) - Avskjermet

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

SidelO



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/08407-7
U Dok.dato: 26062009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - HIS
Mottaker: Antares
ComputasAS
Objectware AS
Sak:  Pasientrapportering av legemiddelbivirkninger - PasRapp
Dok: Direkte anskaffelsefor Statenslegemiddelverk - utvikling av elektronisk skjema
pasientrapportering av bivirkninger
Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelovervaking (2) / HIS
09/08407-8
U Dok.dato: 27082009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekson for legemiddelovervaking?2 - HIS
Mottaker: ComputasAS
Sak:  Pasientrapportering av legemiddelbivirkninger - PasRapp
Dok:  Tilbud om utvikling av elektronisk skjema - Spersmal til avklaring
Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksheh: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
09/08407-9
U Dok.dato: 27082009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekson for legemiddelovervaking?2 - HIS
Mottaker: Objectware AS
Sak:  Pasientrapportering av legemiddelbivirkninger - PasRapp
Dok:  Tilbud om utvikling av elektronisk skjema - Spersmal til avklaring

Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksheh:  Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS

Sidell



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/08407-12
U Dok.dato: 01092009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - HIS
Mottaker: Objectware AS
Sak:  Pasientrapportering av legemiddelbivirkninger - PasRapp
Dok:  Tilbud om utvikling av elektronisk skjema - Ytterligere spersmal til avklaring
Saksansv: Sekson for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelovervaking (2) / HIS
09/08407-15
U Dok.dato: 02092009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - HIS
Mottaker: ComputasAS
Sak:  Pasientrapportering av legemiddelbivirkninger - PasRapp
Dok: Valgav leverander
Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksheh: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
09/08407-16
U Dok.dato: 02092009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekson for legemiddelovervaking?2 - HIS
Mottaker: Objectware AS
Sak:  Pasientrapportering av legemiddelbivirkninger - PasRapp
Dok: Valgav leverander

Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksheh: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS

Sidel2



Satens legemiddel verk 08032010

Offentlig journal Periode: 05022010 - 05022010
09/08612-5
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010

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

Avsender:  Seksgjon for inspeksion - Eirik Harborg
Mottaker:  Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Sak:  Tilsyn ved blodbanken ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF - Tromsg
3108-01092009
Dok:  Kommentarer til fremdriftsplan, blodbanken ved Univer sitetssykehuset Nord-Norge
HF Tromsg
Saksansv: Seksion for inspeksion / Eirik Harborg
Saksbeh:  Seksjon for inspeksion / Eirik Harborg
09/08619-5
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for inspeksion - Eirik Harborg
Mottaker:  Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Sak:  Tilsyn ved blodbanken ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF - Har stad 02092009
Dok: Kommentarer til fremdriftsplan, blodbanken ved Univer sitetssykehuset Nord-Norge
HF Har stad
Saksansv: Seksgion for inspeksjon / Eirik Harborg
Saksbeh:  Sekgion for inspeksjon / Eirik Harborg
09/08624-3
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspeksjon - Eirik Harborg
Mottaker:  Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Sak:  Tilsyn ved blodbanken ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF - Narvik 03092009
Dok: Kommentarer til fremdriftsplan, blodbanken ved Univer sitetssykehuset Nord-Norge

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

Sidel3



Satens legemiddel verk

Offentlig journal

Periode: 05022010 - 05022010

09/09281-2
I Dok.dato: 30112009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasaster
Sak:  Drug Master File(DMF) - Avskjermet
Dok:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Saksansv: Farmasgytisk sekson/ TA
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
09/10762-6
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: RocheNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Therese Bakke
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert Investigator ‘s Brochure

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Therese Bakke

09/12572-19
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Seksjon for biologisk laboratorium - WS
Veterinaeringtituttet

Godkjenning av desinfeksjonsmiddel til teknisk bruk i akvakulturanlegg - Avskjermet

Svar parapport om risikovurdering - - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for biologisk laboratorium / WS
Saksbeh:  Sekgion for biologisk laboratorium / WS

Sidel4
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Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/13020-3
U Dok.dato: 29092009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - HIS
Mottaker: Advokatfirmaet Neess, Laarum & Lier AS
Sak:  Anmodning om uttalelse vedr grende bivirkninger
Dok:  Ber om klargjgring av foresper sel
Saksansv: Sekson for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelovervaking (2) / HIS
09/13664-9
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: NovartisNorge AS
Mottaker: Preklinisk utpreving - Anne-Grete Lavik-Haug
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Oppdatert informasjon om deltagende senter med cv

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

09/13687-17
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

GlaxoSmithKline AS
Preklinisk utprgving - Karsten Bruins Slot

Klinisk utpregving - Avskjermet

Investigator letter

Saksansv: Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
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Periode: 05022010 - 05022010

09/14107-5
U Dok.dato: 01022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for inspeksjon - KW
Mottaker: Axellia Pharmaceuticals AS
Sak:  Tilvirkertillatelse for legemidler- Axellia Phar maceuticals AS
Dok:  Utvidelseav tillvirkertillatelse - Axellia Pharmaceuticals AS
Saksansv: Sekgion for inspeksion / KW
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion / KW
09/16071-2
U Dok.dato: 13112009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for legemiddelovervaking2 - HIS
Mottaker: GlaxoSmithKline Consumer Healthcar e Research & Development
Sak:  Kjaxrehelsepersonellbrev - oppdatering av produktinfor mason
Dok:  Kjeere helsepersonellbrev kommentert
Saksansv: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
Saksheh: Seksjon for legemiddelovervaking (2) / HIS
09/16329-2
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for inspekson - KW
Mottaker: YaraPraxair AS
Sak:  Fornyet tilvirkertillatelse for medisinske gasser
Dok:  Ber om mer dokumentasion far godkjenning av QP kan for etas

Saksansv: Sekgon for inspeksion / KW
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion / KW
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Satens legemiddel verk 08032010

Offentlig journal Periode: 05022010 - 05022010
09/16830-2
U Dok.dato: 22012010 Jour.dato: 05022010

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

Avsender:  Seksjon for inspekson - BEO
Mottaker: ASVitas

Sak:  Tilvirkertillatelse for legemidler til ikke-medisinsk bruk - AS Vitas
Dok:  Varsel om tilsyn 22022010-24022010

Saksansv: Seksion for inspeksion / BEO

Saksbeh:  Seksion for inspeksion / BEO

09/16831-2
U Dok.dato: 29012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Seksjon for forvaltning - VIF
Mottaker: United Nations I nter national narcotics Control Board

Sak:  Kvartalsregnskap for narkotika for 4. kvartal 2009
Dok: Kvartalsregnskap for narkotika for 4. kvartal 2009
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF

09/17379-8
I Dok.dato: 05022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: NovartisNorge AS
Mottaker:  Preklinisk utpreving - Karsten Bruins Slot
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok: Dag30respons - Avskjermet
Saksansv: Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving / Karsten Bruins Slot
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

09/17430-2
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: CSL Behring AB
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Sak:  Seknad om prispa preparat - Original
Dok:  Korrespondanse ang mock-ups
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
09/18075-2
U Dok.dato: 01022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for inspeksjon - JHU
Mottaker: Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Overfering av hjemmesykepleiens pasienter til annet apotek i forbindelse med anbud
Dok:  Overfaring av hjemmesykepleiens pasienter - resepter til annet apotek i forbindelse med
anbud
Saksansv: Seksgon for inspeksion / JHU
Saksbeh:  Sekgon for inspeksion / JHU
09/18198-2
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Norsk Medisinaldepot AS (NMD)
Mottaker: Sekgjon for inspeksion - Line Christin Saxegaard
Sak:  Vedrgrende leveransesituasjonen og utsolgsituasjonen - RoActemra - Roche Norge AS
Dok: Vedrgrendeleveransesituasionen - Ber om nytt mgte med Roche

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgjon for inspekson / Line Christin Saxegaard

Sidel8



Satens legemiddel verk
Offentlig journal
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Periode: 05022010 - 05022010

09/18240-6
I Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Pfizer AS
Mottaker: Seksgon for legemiddelomsetning - @YL
Sak:  Sgknad om prispa preparat-Original
Dok:  Uttalelsetil prisfastsettelse
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / @Y L
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / @Y L
09/18256-2
U Dok.dato: 21012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgon for forvaltning - KATR
Mottaker: Norsk Medisinaldepot AS (NM D)
Sak:  Apotekkonsesion for Vitusapotek B@- Bgi Telemark - Norsk Medisinaldepot AS
Dok:  Innvilger sgknad om apotekkonses on til Norsk Medisinaldepot ASfor Vitusapotek Bg
-Bgi Telemark
Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
10/00008-4
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir Sera und I mpstoffe
Mottaker: UK - Sekgon for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner s
Sak:  CP- Follow up Measures 2009 (FUM) - Avskjermet
Dok:  Rapportersforelgpige evalueringsrapport - Avskjer met

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
Saksheh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
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Periode: 05022010 - 05022010

10/00017-2
I Dok.dato: 30062009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning - Tanja Holstad
Sak:  CP - Risk Management Plan - Avskjermet
Dok: Risk Management Plan version 8.0 - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Overvakning / Tanja Holstad
Saksbeh: Overvakning / Tanja Holstad
10/00033-6
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Mottaker: Roche Norge AS
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg er godkjent
20012010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/00056-8
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Preklinisk utpreving - Therese Bakke
Mottaker: NovartisNorge AS
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Vurdering ved dag 30 - Avskjermet

Saksansv: Preklinisk utpreving / Therese Bakke
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Therese Bakke
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Periode: 05022010 - 05022010

10/00118-2
U Dok.dato: 15012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgion for inspeksjon - JHU
Mottaker: Boots apotek L grenskog
Sak:  Tilvirkertillatelse for legemidler - Boots apotek L grenskog
Dok:  Fornyet tilvirkertillatelse for legemidler - Boots apotek L arenskog
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh:  Seksjon for inspeksjon / JHU
10/00128-5
I Dok.dato: 19012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: EMEA - European Medicines Agency
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Siri Hallaren
Sak: CP-Typell indikagonsendring - Avskjermet
Dok: Kommisonsvedtak av 19012010 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
10/00140-4
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: EMEA - European Medicines Agency
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformasion - Siri Hallaren
Sak: CP-Typell endringi modul - Avskjermet
Dok:  Kommisonsvedtak av 20012010 - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/00185-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodee UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd, jf. rr.lov §18, 2.
Avsender:  Adm. stab - AAMK
Mottaker: Riksrevigonen
Sak:  Regnskaps- og arsavslutning 2009
Dok:  Regnskaps- og arsavslutning 2009
Saksansv: Adm. stab / Jon Stian Gundersen
Saksbeh:  Adm. stab/ AAMK
10/00323-7
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Mottaker: Actelion Registration Ltd
Sak: CP-Typell endringi modul - Avskjermet
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg er godkjent
20012010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/00385-3
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Etterspurt dokumentason

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/00430-3
I Dok.dato: 28012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Ratiopharm OY
Mottaker: Farmasaytisk - M ette Falck-Peder sen
Sak:  EN-Typell endringi modul 1, 2 og 3 - ny produsent av aktiv substans
Dok:  Tileggsdokumentason
Saksansv: Farmasgytisk / RT
Saksbeh: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
10/00802-2
U Dok.dato: 29012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning - VIF
Mottaker:  United Nations I nternational narcotics Control Board
Sak:  Kvartalsregnskap for psykotrope stoffer for 4. kvartal 2009
Dok:  Kvartalsregnskap for psykotrope stoffer for 4. kvartal 2009
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
10/00814-3
I Dok.dato: 01022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Ulleval sykehusapotek
Mottaker: Sekgion for forvaltning- ATHO
Sak:  Seknad om utvidet eksporttillatelse og dispensasjon fra 8§ 5-4 i Forskrift om klinisk
utprevning av legemidler til mennesker av 24092003
Dok:  Sgknad om forlengelse av eksporttillatelse i forbindelse med klinisk studie - Ulleval

sykehusapotek
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/00841-2
I Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Roselyn Owusuah
Sak:  MRP - Follow Up M easures’Commitmens - Avskjermet
Dok:  Respons pa forelgpig evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
Saksheh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
10/00843-2
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: EMEA - European Medicines Agency
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Siri Hallaren
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Kommigonsvedtak av 08012010 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
Saksbeh: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
10/00854-3
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformasion - Ida Bergva Aas
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok: Informerer om korrigeringi Fl-verson - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
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Periode: 05022010 - 05022010

10/00884-2
U Dok.dato: 29012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Vaksinesekgonen - AD
Mottaker:  Sanofi Pasteur M SD, Brussel
Sak:  EN -Typell endringi modul 1 og 2 - Oppdatering av preparatomtale
Dok:  Endringen samt preparatomtale godkjent 29012010
Saksansv: Vaksineseksionen/ AD
Saksbeh: Vaksineseksionen/ AD
10/00894-6
I Dok.dato: 30062009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Seksjon for biologisk laboratorium - WS
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Desinfeksjonsmiddel
Dok: Ber omrask behandlig av sgknaden
Saksansv: Seksjon for biologisk laboratorium / WS
Saksbeh:  Sekgjon for biologisk laboratorium / WS
10/00994-2
I Dok.dato: 20012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: EMEA - European Medicines Agency
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Siri Hallaren
Sak:  CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok:  Kommisonsvedtak av 20012010 - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Siri Hallaren
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Periode: 05022010 - 05022010

10/01010-2
U Dok.dato: 22012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgon for forvaltning - KATR
Mottaker: Ane Sonca Thi Vo
Sak:  Driftskonseson for Apotek 1 Landas, Bergen - Apotek 1 Norge AS - Ane Sonca Thi Vo
Dok:  Innvilger sgknad om driftskonsesion til Ane Sonca Thi Vo for Apotek 1 Landas, Bergen
- Apotek 1 Norge AS
Saksansv: Seksion for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Seksion for forvaltning / KATR
10/01023-4
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Mottaker:  Avskjermet
Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok:  Godkjent preparatomtale, merking og pakningsvedlegg til firma
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/01154-3
I Dok.dato: 08072009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Christin K18s
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Respons pa Dag 100-spegrsmal - Vedlegg 1 CD - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/01160-2
I Dok.dato: 10072009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak: MRP-Typell endringi modul 1, 2 og 3 - Endring i spesifikasoner og test prosedyre -
Avskjermet
Dok:  Korrigert sidetil ssknadsskjema - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/01385-1
I Dok.dato: 04012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Stdle M .-K. Juell
Sak: EN-TypelA endringnr B.l.b.1 - Endringer i spesifikagoner for virkestoffeller
utgangsmaterialer/intermediater/reagenser brukt under produksjonsprosessen
Dok:  Sgker om-EN - TypelA endring nr B.l.b.1
Saksansv: Farmasgytisk / Stéle M.-K. Juell
Saksbeh:  Farmasgytisk / Stéle M.-K. Juell
10/01386-3
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Sidsel Harby
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Ny kontaktperson

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Sidsel Harby
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Satens legemiddel verk 08032010
Offentlig journal Periode: 05022010 - 05022010

10/01433-3
I

Dok.dato;: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Eurocept International B.V
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Monica Skogly
Sak:  EN-TypelB endringnr 1 - Overfgring av markedsferingstillatelsei Nederland
Dok:  Preparatomtale og pakningsvedlegg til godkjenning
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/01515-3
U Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Mottaker: Amgen EuropeB.V.
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Line extension - Avskjermet
Dok: Markedsferingstillatelsen gjelder til 04022014 - Preparatomtale, merking og
pakningsvedlegg godkjent 11012010
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/01540-2
I Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformason
Sak: MRP-Typell endring nr C.I1.3 - Implementering av endringer pakrevd av EMA eller
nasjonale myndigheter som (sikkerhetsoppdateringer, klasseoppdatering) -
Avskjermet
Dok:  Anmodning om ny type endring

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
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Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/01652-2
U Dok.dato: 25012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender:  Sekson for forvaltning - AMA
Mottaker:  Avskjermet
Sak: Import av legemiddel til personlig bruk
Dok:  Gir tillatelse om import av legemiddel til personlig bruk - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
10/01738-2
I Dok.dato: 09122009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak:  MRP-Typell endringi modul 1 - Oppdatering av preparatomtalen og
pakningsvedlegg - Sikkerhet PRVWP - Avskjermet
Dok:  Prosedyredutt - Endringen er godkjent 09122009
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/01769-2
U Dok.dato: 25012010 Jour.dato: 05022010
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 legemiddel pa utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemiddel p& utenlandsreise - Avskjermet

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

Periode: 05022010 - 05022010

10/01937-8
I Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  CP- Follow Up Measures (FUM) 2010 - Avskjermet
Dok:  FUM nr 012-016 - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/01966-3
I Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksjonen - Therese Solstad Saunders
Sak:  MRP-Typell endringi modul 20g 3- Endringi kvalitet - Avskjermet
Dok:  Ber om &bruke oppgitt referansenummer ved fakturering - Avskjermet
Saksansv: Vaksineseksionen / Therese Solstad Saunders
Saksbeh:  Vaksineseksionen / Therese Solstad Saunders
10/02006-2
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker:  Alliance UniChem Norge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Inder gy til Boots apotek
Dok:  Godkjenning av apotekanlegg - Alliance apotek I nder gy til Boots apotek

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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Periode: 05022010 - 05022010

10/02038-5
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Prosedyredutt
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/02081-2
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Mottaker: Ferring Pharmaceuticals A/S
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - EM EA/H/C/253/R/051
Dok:  Varigfornyet markedsfaringstillatelse - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg
godkjent 23122009
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/02159-2
U Dok.dato: 22012010 Jour.dato: 05022010
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 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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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02161-2
U Dok.dato: 22012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd 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
10/02163-2
U Dok.dato: 22012010 Jour.dato: 05022010
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: Sekgon for forvaltning
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/02211-2
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Hege Sletvold
Sak:  Driftskonsesjon for Boots apotek Magneten, Levanger - Alliance Unichem Norge AS -
Hege Sletvold
Dok:  Innvilger seknad om driftskonsesion for Boots apotek M agneten, L evanger - Alliance

Unichem Norge AS - Hege Sletvold
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02255-2
U Dok.dato: 25012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender: Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemidler pa utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler pa utenlandsreise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh: Tilsyn stab / Nina Netland
10/02255-3
U Dok.dato: 25012010 Jour.dato: 05022010
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:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Tilsyn stab / Nina Netland
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/02306-2
U Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Ryfylke Apotek AS
Sak:  Opprettelse av medisinutsalg - Coop Finngy BA, Finngy og Coop Prix Steinesvag,
Finngy under Ryfylke Apotek AS, Stavanger
Dok:  Gir tillatelsetil opprettelse av medisinutsalg - Coop Finngy BA, Finngy og Coop Prix

Steinesvag, Finngy under Ryfylke Apotek AS, Stavanger
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02314-2
U Dok.dato: 22012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd 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
10/02360-2
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for forvaltning - ATHO
Mottaker: Felleskjgpet Rogaland Agder
Sak:  Ber om utvidelse av tillatelsetil innfar sel, lagring, salg og utlevering av medisinfor til
dyr
Dok:  Gir tillatelsetil innfersd, lagring, salg og utelvering av medisinfor til dyr
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/02371-2
U Dok.dato: 25012010 Jour.dato: 05022010
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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Offentlig journal

08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02413-5
U Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasgjon - Ulrika Claesson
Mottaker: Mericon AS
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - - Avskjer met
Dok:  Markedsfaringstillatelsen gjelder til 02022015 - Preparatomtale, merking og
pakningsvedlegg godkjent 02022010
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Ulrika Clagsson
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Ulrika Clagsson
10/02536-2
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
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:  Medbringing av legemiddel pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
10/02574-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  OK - Seksjon for oppfealging og koordinering - Lin Tran
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Sgknad valid

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin Kl6s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02604-2
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 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
10/02604-3
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
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 tillatelsetil medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
10/02633-2
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010
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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Satens legemiddel verk 08032010

Offentlig journal Periode: 05022010 - 05022010
10/02633-3
U Dok.dato: 26012010 Jour.dato: 05022010

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 tillatelsetil medbringing av legemiddel pareise - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA

10/02769-2
u Dok.dato: 27012010 Jour.dato: 05022010
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: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA

10/02783-6
I Dok.dato: 29012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

Sak: CP-Typell endring - Avskjermet

Dok:  Post opinion - Korrekt verson av norsketekster - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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Periode: 05022010 - 05022010

10/02822-2
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Vibeke Zakariassen
Sak: MRP-TypelAin endring nr B.Il.e5a- Melding om umiddelbar implementering -
Avskjermet
Dok:  Korrigert sgknadsskjema og ticket guideline - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
10/02857-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Roselyn Owusuah
Mottaker: Seliste pa epost
Sak:  MRP-TypelBendringnr B.I11.1-Gruppering av endringer - Avskjermet
Dok:  Prosedyrestart
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
10/02865-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Vaksinesekgonen - RT
Mottaker:  Avskjermet
Sak: EN-Typell endringi modul 1,2 0og 3- Endringi kvalitet
Dok:  Valid sgknad

Saksansv: Vaksineseksonen/AD
Saksbeh:  Vaksineseksionen/ RT
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Periode: 05022010 - 05022010

10/02873-2
U Dok.dato: 28012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farsteledd nr. 1
Avsender: Tilsyn stab - Nina Netland
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Medbringing av legemidler pareise
Dok:  Gir tillatelse om medbringing av legemidler pareise - Avskjermet
Saksansv: Sekgon for forvaltning
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/02873-3
U Dok.dato: 28012010 Jour.dato: 05022010
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: Sekgon for forvaltning
Saksbeh:  Tilsyn stab / Nina Netland
10/02884-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Vaksinesekgonen - RT
Mottaker:  Avskjermet
Sak: EN-Typell endringi modul 1, 2 og 3 - Endring kvalitet
Dok:  Valid sgknad

Saksansv: Vaksineseksonen/AD
Saksbeh:  Vaksineseksionen/ RT
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02926-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Mottaker: Bayer AS
Sak:  Typell endringi modul 1- Endringi preparatomtalen punkt 4.8 ogi pakningsvedlegg
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale og pakningsvedlegg er godkjent 02022010
Saksansv: Overvakning / Per Erik Lillevold
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/02927-4
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Monica Skogly
Sak:  MRP-TypelBendringnr 1- Overfaring av markedsfegringstillatelse - Avskjer met
Dok:  Fullmektig bekreftelse
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Monica Skogly
10/02982-2
I Dok.dato: Udatert  Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformason
Sak:  SUD Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 195-respons - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
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08032010
Periode: 05022010 - 05022010

10/02992-3
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Helen Tinholt
Sak: MRP-Typell endring - Endring av pakningsvedlegg og preparatomtale - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale og pakningsvedlegg inkludert endringene 016, 020, 021, 023
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Helen Tinholt
10/03068-2
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Odd Eivind Eriksen
Mottaker: Genzyme Nordic
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Endringen er godkjent - Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg er godkjent
20012010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
10/03091-4
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksjonen - GEQ
Sak:  OCABR - nagonal frigivelse vaksiner - Engerix-B 10 mikrog/0,5 ml, batch
AHBVB741DB
Dok:  Mottak - Ny korrigert MIF - Engerix-B 10 mikrog/0,5 ml, batch AHBVB741DB

Saksansv: Vaksineseksjonen / GEQD
Saksbeh: Vaksineseksjonen / GEQD
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10/03102-1
U Dok.dato: 01022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for legemiddelrefuson - LAGR
Mottaker: Helse- og omsor gsdepartementet
Sak:  Utvidelse av refusjonsvilkarene for alendronat
Dok:  Utvidelse av refugonsvilkarenefor alendronat
Saksansv: Seksjon for legemiddelrefusjon / LAGR
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelrefusjon / LAGR
10/03106-2
U Dok.dato: 02022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Sekgon for produktinformason - |da Bergva Aas
Mottaker: Betapharm Arzneimittel GmbH
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Markedsferingstillatelsen gjelder til 02022015 - Preparatomtale, merking og
pakningsvedlegg godkjent 01022010
Saksansv: Registreringsseksionen / Ida Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
10/03166-2
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Dir. stab - GRW
Mottaker: Nagjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Sak: Invitagon til styringsgruppen for nasjonal kampanjefor pasientsikker het
Dok: Legemiddelverketsrepresentant vil veere assisterende direkter Ivar Vollset

Saksansv: Dir. stab/ GRW
Saksbeh: Dir. stab/ GRW
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10/03200-2
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: monica.ericsson@lgcstandar ds.com
Mottaker: Seksjon for biologisk laboratorium - ROH
Sak:  LGC-ATCC sgknad om kundekonto
Dok:  Kundnummer sgkesfor ATCC produkter
Saksansv: Seksjon for biologisk laboratorium / ROH
Saksheh:  Seksjon for biologisk laboratorium / ROH
10/03210-2
I Dok.dato: 03092009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fur Sera und I mpstoffe
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - DE/H/0210/001-002/R/002
Dok:  Forelgpig evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Liv Wethe
Sakshbeh: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Liv Wethe
10/03232-5
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Schering - Plough AS
Mottaker: Overvakning - Tanja Holstad
Sak:  Oppleeringsmateriell - rislkominimering
Dok:  Endelig verson av opplaeringsmateriellet

Saksansv: Overvakning / TanjaHolstad
Saksheh: Overvakning / TanjaHolstad
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10/03232-6
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Overvakning - Tanja Holstad
Mottaker: Schering - Plough AS
Sak:  Oppleeringsmateriell - risikominimering
Dok:  Spersmadl til distribusjon av materiellet
Saksansv: Overvakning / Tanja Holstad
Saksbeh: Overvakning / Tanja Holstad
10/03279-3
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Mottaker:  Avskjermet
Sak: CP-Typell endringi modul? - Endringi preparatomtale punkt 4.4095.1 -
Avskjermet
Dok:  Godkjent preparatomtale, merking og pakningsvedlegg til firma
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/03311-2
I Dok.dato: 25112009 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Sak:  DrugMaster File(DMF) - Avskjermet
Dok: DrugMaster File(DMF) - Avskjermet

Saksansv: Farmasgytisk / Tone Agasaster
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
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10/03412-1
I Dok.dato: 12012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: CEC - European Commission
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Kommigonsvedtak - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/03443-2
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Beck Nina Louise
Mottaker: National Agency for Medicines
Sak: Parallelleksport fra Norgetil Finland
Dok:  Oversendt opplysninger om preparat
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nina Louise Beck
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nina Louise Beck
10/03470-1
I Dok.dato: 29012010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pfizer AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - YL
Sak:  Prisrevurdering/original- periode 2010-5
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger

Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / @Y L
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / @Y L
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10/03474-1
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: WeifaAS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  Informasjon om kontaktperson
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/03474-2
U Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Mottaker: WeifaAS
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  Fornyet markedsferingstillatelse med ubegrenset gyldighet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
10/03485-1
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: EMA
Mottaker: Seksjon for forvaltning - AMA
Sak:  Méding om kvalitetssvikt for legemiddel - Temodal
Dok:  Bakgrunnsstoff ved Rapid alert - Temodal

Saksansv: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
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10/03487-1
I Dok.dato: 03022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Listeover forsendelsesdatoer frafirma
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/03487-3
I Dok.dato: 04022010 Jour.dato: 05022010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Sekson for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjer met
Dok:  Fore