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REGLUGERD

um skraningu og tutgafu markadsleyfa sérlyfja.

1. Inngangur og skyringar.
1. gr.

Sérlyf er lyf, sem er markadssett i upprunalegum umbdidum framleidandans undir
sérheiti eda samheiti, sbr. 3. og 4. tl. 3. gr. reglugerdar nr. 418/1994 um merkingu lyfja
og fylgisedla med lyfjum, sem tlud eru ménnum og dyrum. Adur en sérlyf er sett &
markad, verdur pad ad hafa hlotid vidurkenningu heilbrigdisyfirvalda, p.e. verid skrad
og fengio markadsleyfi. Akvaoi pessarar reglugerdar gilda badi fyrir skrdningu og veit-
ingu markadsleyfa sérlyfja, sem @tlud eru ménnum og dyrum.

Reglur og leidbeiningar um skraningu, markadsleyfi og krofur til sérlyfja 4 Evropska
efnahagssvedinu gilda hér 4 landi, sbr. EES-samning, vidauka II, undirflokkur XIII og
i EES vidbati vid Stjérnartidindi EB, bok 3, ISSN 1022-9337, EFTA Publication Unit;
sja nanar i vidauka 1 vi0 pessa reglugero.

Akvadi reglugerdar pessarar vardandi lyf @tlud moénnum eru i samreemi vio tilskip-
anir r40s EBE (65/65/EEC), (75/318/EEC) og (75/319/EEC) med sidari breytingum og
um dyralyf 1 samremi vid tilskipanir rdds EBE (81/851/EEC) og (81/852/EEC) med sid-
ari breytingum.

Undanpegin krofu um skraningu og markadsleyfi lyfja eru: bl6d, blédvokvi eda bloo-
frumur fr4 moénnum og dyrum, pau hoémopatalyf sem ekki purfa sérstaka skraningu og
lyfjagos.

Sérstakar reglugerdir gilda um skraningu og/eda veitingu markadsleyfa fyrir samhlida
lyf, nattirulyf, hémoépatalyf, baetiefni t.d. vitamin og steinefni og hvada voérur eru undan-
pegnar dkva@dum um skrianingu og markadsleyfi.

2. Ums6kn um skraningu.
2. gr.
Almenn dkvedi.

Umsokn um skraningu sérlyfs skal senda Lyfjanefnd rikisins 4 eydublédum sem par
fast.

Umsoéknareydublad skal fyllt Gt i premur eintokum fyrir hverja umsékn, sbr. leid-
beiningar i vidauka 2 med reglugerd pessari. Lyfjanefnd rikisins 4ritar og tolusetur hverja
umsékn og fer umsakjandi eitt eintak.

Fylgiskjol og gogn med umsokn skal senda i einu eintaki, nema annad sé tekid fram
og skal kvittun fyrir greidslu skraningargjalds fylgja peim, sja einnig dkvadi 3. gr. pess-
arar reglugerdar.

Fylgiskjol og gogn med umsoéknum um lyf etlud ménnum skulu vera samkvamt
leidbeiningum Evrépusambandsins "Notice to Applicants for marketing authorisation for
medical products for human use" og fyrir dyralyf "Notice to Applicants for marketing
authorisation for veterinary medical products", sem 1 gildi eru hverju sinni.

Oll gogn, er fylgja ums6kn um skraningu sérlyfs 4 Sérlyfjaskra, skulu vera greinileg
og audles og mega vera 4 islensku, donsku, ensku, norsku eda sensku. Tillogur ad sam-
antekt 4 eiginleikum lyfs (SPC), texta fylgisedils og notkunarleidbeininga skulu pé einnig
vera & islensku.
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Lyfjanefnd rikisins getur 6skad eftir fyliri upplysingum og gégnum vardandi umsékn
um skréningu eda breytingar 4 skradum sérlyfjum.

Umsékn um skrdningu sérlyfs verdur visad fra, ef tillogur ad merkingu lyfsins og
fylgisedli fylgja ekki, sbr. einnig dkvadi 7. gr. reglugerdar nr. 418/1994 um merkingu
lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem @tlud eru ménnum og dyrum.

Lyfjanefnd rikisins mun synja umsékn um skraningu sérlyfs, ef upplysingar og gégn
med umsdkninni eru ekki i samremi vid 4. gr. reglugerdar pessarar og enn fremur ef
fram kemur vid mat 4 upplysingum og gognum ad fyrirhugud notkun lyfsins er skadleg,
a0 lyfid hafi ekki lekningaverkun, ad ekki hafi verid ferdar sonnur 4 lekningaverkun
pess svo fullnzgjandi pyki, eda ad samsetning eda magn innihaldsefna er ekki eins og
skyrt var fra.

Hver umso6kn gildir adeins fyrir eitt sérlyf { einu lyfjaformi og einum styrkleika.
Eina umsékn parf fyrir hvern styrkleika lyfs i formi stungulyfsstofns og ef sétt er um
eitt lyfjaform i mismunandi samsetningum, t.d. med og 4n rotvarnarefnis, skal senda inn
umsokn fyrir hvora samsetningu. Ef sétt er sidar um skraningu 4 fleiri lyfjaformum eda
styrkleikum sérlyfs eda skraningu nyrra dbendinga, skal visa til eldra (elsta) umsdknar-
nimers sama lyfs, enda verdi hin ymsu lyfjaform og styrkleikar sérlyfs skradir einu heiti
og undir elsta umséknarntimeri vidkomandi lyfs.

3. gr.
Greidsla skrdningargjalds.

Skréaningargjald skal greitt skv. reikningi frd Lyfjanefnd rikisins hja Rikisfjarhirslu,
S6lvholsgotu 7, 101 Reykjavik, sbr. dkvaedi reglugerdar um skraningar-, 4rgjoéld og dnnur
leyfisgjold vegna lyfja, sem i gildi er hverju sinni, sbr. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Gjaldid er 6endurkraeft pott umsdkn sé synjad.

3. Fylgiskjol og gogn med umsékn.
4. gr.
Almenn dkveedi (Administrative data).

Eftirfarandi upplysingar og gogn, eftir pvi sem vid 4, skulu fylgja umsdkn um skran-
ingu sérlyfs og skal umsdknareydublad fyllt Gt i samremi vid leidbeiningar i vidauka 2
med reglugerd pessari:

Heiti lyfs, sem sétt er um skraningu 4, lyfjaform og styrkleiki og geta skal um hvern-

ig 1yfid sé gefid (ikomustadur).

2. Nafn og heimilisfang umsakjanda (ventanlegur handhafi markadsleyfis) og umbods-
manns hans.

Nafn og heimilisfang framleidanda/framleidenda virkra efna og tilbdins lyfjaforms.
ATC-flokkur lyfsins (ATCvet-flokkur, ef um dyralyf er ad reeda), tillaga ad afgreidslu-
tilhdgun og nafn tengilids vid heilbrigdisyfirvold.

Utfyllt skra yfir innihaldsefni lyfsins.

Pakkningastardir og gerd umbida.

Geymslupol og geymsluskilyroi.

Listi yfir 16nd, par sem lyfid hefur hlotid markadsleyfi eda par sem sétt hefur verid
um markadsleyfi.

Framleidandi sérlyfs skal vera vidurkenndur sérlyfjaframleidandi i heimalandi sinu
og med umsokn skal fylgja afrit af leyfi hans til lyfjaframleidslu, dtgefid af vidkom-
andi heilbrigdisyfirvoldum, og eigi eldra en 2 ara. Ef lyfi0 er framleitt i landi utan
EES-rikja og verksmidja framleidanda hefur ekki 4dur verid vidurkennd hér 4 landi
skulu einnig fylgja med umsékn gogn um vidkomandi verksmidju framleidanda og
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framleiosluferlid svo hérlend yfirvold geti lagt mat 4 hafni hans til ad annast fram-
leidsluna.

10. Staodfesting 4 markadsleyfi sérlyfsins & Nordurléndunum, i 66rum EES-rikjum, i N-
Ameriku og/eda Astraliu skal fylgja hverri umsokn, sé slikt leyfi fyrir hendi.

11. Med umsokn skal fylgja efnisyfirlit yfir pau gogn, sem fylgja umsékninni, p.e. fjéldi
mappa og innihald peirra. Einnig skal medfylgjandi lyfjasynishorna getid.

5. gr.
Gogn um gedi (quality), oryggi (safety) og verkun (efficacy).

Akv®oi um hvada gdgn um g&di, Oryggi og verkun skulu fylgja umsékn um skran-
ingu lyfja, sem @tlud eru monnum, eru tilgreind i 4. gr. tilskipunar rads EBE (65/65/EEC)
og 1 vidauka vid tilskipun rdds EBE (75/318/EEC). Hlidstzd akvedi um hvada gdgn
skulu fylgja umsékn um skraningu dyralyfja eru tilgreind i 5. gr. tilskipunar rdds EBE
(81/851/EEC) og 1 vidauka vid tilskipun rads EBE (81/852/EEC).

Med umsokn skulu fylgja gbgn er varda efnafredi og lyfjagerdarfredi, par sem m.a.
kemur fram lysing 4 framleidslu vorunnar 4 6llum framleidslustigum og upplysingar um
framleidslustad og framleidslueftirlit. Lysa skal adferéum til sannkennslis og magngrein-
ingar 4 innihaldsefnum lyfsins og lokaframleidslunni, sérstokum rannséknum eins og t.d.
a sefingu, tandurkveikjum, pungmalmum og stédugleika lyfsins.

Med umsdkn skulu einnig fylgja:

1. stutt lysing & framleidsluadferd lyfsins,

2. lysing 4 framleidsluadferdum fyrir virkt innihaldsefni svo og adferdum og nidurstoo-
um dr gedamatsprofum & pvi,

3. nidurstddur edlisefnafredilegra, liffredilegra og drverufredilegra rannsdkna,

4. nidurstodur lyfja- og eiturefnafredilegra rannsdkna,

5. nidurstddur kliniskra rannsokna.

Framangreind gogn skulu vera unnin af sérfredingum sem rada yfir naudsynlegri
tekni og sérpekkingu og skulu bau vera undirritud, sbr. dkvadi 1. gr. tilskipunar rads
EBE (75/319/EEC) og 6. gr. tilskipunar rads EBE (81/851/EEC) eftir pvi sem vid &.

I einstaka tilvikum er ekki krafist heildargagna um oryggi og verkun lyfsins, sbr. 4.
kafla reglugerdarinnar.

Sérstakar krofur eru gerdar til gagna um boluefni, eiturefni, sermi og ofnamis-
/6énemisvaka (allergens), sbr. tilskipun rads EBE (89/342/EEC), geislavirk 1yf, sbr. til-
skipun rads EBE(89/343/EEC) og lyf r mannsbl6di eda blodvokva, sbr. tilskipun rads
EBE (89/381/EEC). Um dyralyf gilda sérstakar krofur um 6n@mislyf fyrir dyr, sbr. til-
skipun rads EBE (90/677/EEC).

6. gr.
Afurdanyting dyra.

Ef nyta 4 afurdir dyra til manneldis skulu, samkvemt 5. gr. tilskipunar rids EBE
(81/851/EEC), fylgja upplysingar um pann tima sem parf ad lida fra pvi lyfid er gefid
dyrinu samkvamt venjulegum fyrirmalum og bar til tryggt er, ad lyfjaleifar hafi ekki
skadleg ahrif 4 heilsu neytenda. Med umsoékn skal fylgja skyrsla par sem greinir fra ad-
ferdum og nidurstddum rannsékna 4 ttskilnadi lyfsins 1 vidkomandi dyrategundum.

Meo umsokn skulu einnig fylgja upplysingar fra vidurkenndum alpjédlegum stofn-
unum, einkum Codex Alimentarius, um leyfilegt hdmarksmagn lyfjaleifa i afurdum, sem
nyttar eru til manneldis, sbr. einnig dkvadi reglugerdar nr. 252/1995 um hamark dyra-
lyfjaleifa 1 slaturafurdum, eggjum og mjolk.



Nr. 465 1184 18. agust 1995

7. gr.
Skyrslur sérfreedinga (expert reports).

Samkvemt dkvadum 2. gr. 1 tilskipun rdds EBE (75/319/EEC) um lyf &tlud ménnum
og 7. gr. tilskipunar rdds EBE (81/851/EEC) um lyf ®tlud dyrum skulu fylgja med um-
sOkn skyrslur sérfreedinga (expert reports) um g&di, 6ryggi og verkun lyfsins.

I skyrslunum skal koma fram gagnrynid mat 4 gedum, 6ryggi og verkun lyfsins og
skulu par unnar af hefum sérfredingum i vidkomandi greinum og vera dagsettar og
undirritadar. Skyrslur sérfredinga skulu fylgja 6llum umséknum, en skyrslur um oryggi
og verkun annarra lyfja en nyrra, purfa ekki ad vera eins itarlegar. Leidbeiningar um
skyrslugerd sérfredinga eru 1 "Notice to Applicants", sbr. akvadi 2. gr. pessarar reglu-
gerQar.

8. gr.
Samantekt a eiginleikum lyfs (SPC).

Tillaga 4 islensku ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins (Summary of Product Charac-
teristics (SPC)) skal fylgja hverri umsékn samkvemt dkvedum 4. gr. a i tilskipun rads
EBE (65/65/EEC) fyrir lyf @tlud ménnum eda S. gr. a i tilskipun rids EBE (81/851/EEC)
fyrir dyralyf. Ef um erlent lyf er ad reda skal auk pess fylgja tillaga ad samantekt 4
eiginleikum lyfsins (SPC) 4 donsku, ensku, norsku, eda sensku.

Leidbeiningar um gerd samantektarinnar eru i vidauka 3 med reglugerd pessari og
i "Notice to Applicants", sbr. &kvadi 2. gr. pessarar reglugerdar.

Askilegt er ad tillaga 4 islensku ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC) fylgi einn-
ig 4 disklingi.

9. gr.
Merking umbiida og fylgisedlar.

Tillogur ad életrun 4 merkimida og/eda innri og ytri umbadir lyfsins skulu fylgja
umsokn.

Tillaga 4 islensku ad texta fylgisedils og notkunarleidbeininga, ef vid 4, skal fylgja
hverri umsoékn.

Askilegt er ad tillogur ad pessum textum fylgi einnig 4 disklingi.

Tillogur ad merkimidum og fylgisedli sem fylgja umsoékn skulu vera 1 samraemi vid
akvadi reglugerdar nr. 418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem a&tlud
eru ménnum og dyrum. Lyfjanefnd rikisins visar frdA umsékn um skraningu sérlyfs fylgi
framangreindar tillogur ekki umsoékninni, sbr. dkvedi 7. gr. reglugerdar nr. 418/1994.

10. gr.
Lyfjasynishorn.
Synishorn af lyfinu (eitt eintak) skal fylgja hverri umsdkn, auk pess synishorn af
fylgihlutum, ef vid a.
Lyfjanefnd rikisins og Lyfjaeftirlit rikisins geta krafist synishorna af virkum inni-
haldsefnum og 6drum mikilvegum innihaldsefnum lyfsins.

4. Tegundir umsdkna.
11. gr.
Nyt Iyf (heildarumsckn; Full Application).
Med ums6knum um skraningu sérlyfja sem innihalda ny virk efni (NCE (New
Chemical Entity)), sem ekki hafa 4dur verid i skradu sérlyfi hér 4 landi skulu fylgja 611
gbgn sem talin eru i 4. gr. tilskipunar EBE (65/65/EEC) fyrir lyf &tlud ménnum og i 5.
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gr. tilskipunar EBE (81/851/EEC) fyrir dyralyf, par med talin gogn er varda oryggi og
verkun lyfsins.

Pegar sott er um nytt lyfjaform eda nyjan styrkleika fyrir skrdd sérlyf ma visa 1 gogn
um Oryggi og verkun lyfsins, sem fylgdu upphaflegri umsékn, en jafnframt skulu fylgja
videigandi ny gogn i1 samrami vid leidbeiningar i "Notice to Applicants", sbr. dkvadi 2.
gr. pessarar reglugerdar.

Pegar sott er um skraningu lyfs sem inniheldur nyja bléndu virkra efna sem 6ll eru 4
markadi hérlendis er ekki krafist gagna um 6ryggi og verkun fyrir hvert einstakt virkt efni.
Me0 slikri umsokn skulu fylgja gogn er varda oryggi og verkun lyfsins 1 umsottri samsetningu.

Pegar sott er um skrdningu nyrra dbendinga fyrir skrad sérlyf er heimilt ad visa i
gogn um gedi og Oryggi er fylgdu upphaflegri umsékn, en jafnframt skulu fylgja vio-
eigandi gogn um verkun lyfsins vid peirri dbendingu, sem sétt er um, auk itarlegri gagna
um Oryggi vid notkun lyfsins, ef vid 4, sbr. einnig leidbeiningar i '"Notice to Applicants",
sbr. 2. gr. 1 reglugerd pessari.

12. gr.
Sambheitalyf (einfold umsokn; Abridged Application).

Heagt er ad sekja um skraningu sambheitalyfs med einfaldri umsékn og er pa ekki
krafist a0 nidurstddur rannsékna 4 oryggi og verkun lyfsins fylgi.

Sambeitalyf er lyf sem er jafngilt frumlyfinu, inniheldur sama virka efni, 1 sama magni
og lyfjaformi og synt hefur verid fram 4 med rannséknum ad adgengi peirra er jafngilt.

Med einfaldri umsékn er haegt ad sekja um skraningu 4 samheitalyfi:
1. pegar framleidandi frumlyfs hefur veitt heimild til ad visa 1 gogn sin um oryggi og verkun,
2. med tilvisun i birtar heimildir,
3. Degar lyf hefur verid 4 markadi i 6 ar eda lengur 4 Evropska efnahagssvadinu eda

i 10 4r ef um er ad reda lyf framleidd med erfdateknilegum adferdum. Pessi tak-

morkun gildir p6 ekki falli einkaleyfi vidkomandi lyf fyrr ar gildi.

13. g1
Adrar umsoknir (Hybrid Application).

Med 66rum umséknum er att vid umsoknir um skraningu sambheitalyfja, sem eru
frabrugdin skrddum sérlyfjum, t.d. pegar sétt er um adra abendingu en pegar hefur veriod
vidurkennd eda lyfid gefid 4 annan hatt eda i 66rum skdmmtum en 4dur hafa verid vidur-
kenndir. Videigandi gogn vardandi oryggi og/eda verkun lyfsins skulu fylgja slikum
umsOknum eins og greint er i leidbeiningum "Notice to Applicants (Abridged Applic-
ations)", sbr. 2. gr. pessarar reglugerdar. Pad sama 4 vid ef sétt er um annad salt/ester/
afleiou efnis eda lyf med yfiradgengi (suprabioavailable product).

5. Breytingar sem varda skrad sérlyf.
14. gr.
Almenn dkveedi.
Markadsleyfishafa er skylt ad fylgjast med nyjungum 4 svidi tekni og visinda og
gera breytingar 4 framleidslu og préfunaradferdum skrads sérlyfs i samremi vid per.
Upplysingar um slikar breytingar skal senda til Lyfjanefndar rikisins til vidurkenningar.

15. gr.
Breyting d samsetningu.
Sakja skal um vidurkenningu & hvers konar breytingu 4 samsetningu 4 skradum sér-
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lyfjum m.t.t. tegundar og magns hjalparefna med formlegri umsékn og skulu videigandi
g0gn er varda umbednar breytingar fylgja umsékn dsamt ranns6knarnidurstédum og gild-
ingu (validation) 4 rannséknaradferdum. Med umsoOkninni skal einnig fylgja skyrsla sér-
fredings (expert report) um dhrif breytingarinnar 4 gedi og verkun lyfsins. Ekkert skran-
ingargjald er fyrir slikar umsoknir.

Umbodsmadur skal tilkynna hven®r sampykkt breytt samsetning verdur tilbdin til
markadssetningar, begar hiin hefur verid sampykkt.

16. gr.
Breyting a skammtastcerdum.

S&kja verdur um breytingar 4 skammtasterdum lyfs med formlegri umsékn og skulu
fylgja gogn, er varda breytingarnar. Slikum umséknum skal fylgja skyrsla sérfredings
(expert report), tillaga ad nyrri samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC, sbr. vidauka 3) og
tillaga ad breytingum 4 texta um lyfid i Sérlyfjaskra (sbr. vidauka 4) og texta fylgisedils.

17. gr.
Breyting d framleidslu- og profunaradferdum.

Sakja skal um vidurkenningu 4 breytingum 4 framleidsluadferd, gadakrofum og/eda
profunaradferéum fyrir virkt efni, hjalparefni og/eda sjalft lyfid. Gogn, sem varda hugs-
anleg ahrif breytinganna 4 gadi og virkni lyfsins, skulu fylgja, auk skyrslu hefs sérfred-
ings um mat 4 breytingunum.

18. gr.
Breyting d framleidanda.

Sekja skal um vidurkenningu 4 nyjum framleidanda lyfjaforms, framleidslustad og
samningsbundnum framleidanda. Medfylgjandi skal vera afrit af framleidsluleyfi vid-
komandi framleidanda, ttgefid af vidkomandi heilbrigdisyfirvoldum, og eigi eldra en 2
ara auk afrits af samningi vid verktaka, ef vid 4. Ef lyfjaformid er framleitt i landi utan
EES skulu einnig fylgja gogn um verksmidju framleidanda svo og um framleidsluferil
lyfjaformsins svo hérlend yfirvold geti lagt mat 4 hafni hans til ad annast framleidsluna.

Saxkja skal um vidurkenningu 4 nyjum framleidanda eda birgi fyrir virkt innihaldsefni
og nyjum 4abyrgum adila (qualified person).

19. gr.
Breyting d geymslupoli og geymsluskilyrdum.

Sakja skal um vidurkenningu 4 lengdu geymslupoli og breytingu 4 geymsluskilyro-
um lyfs og skulu fylgja gogn pvi til studnings. Med umsokn um vidurkenningu 4 lengdu
geymslupoli skulu ad jafnadi fylgja nidurstédur geymslupolsrannsékna fyrir a.m.k. 3
framleidslulotur. Hdmarksgeymslupol, sem vidurkennt er fyrir sérlyf, er 5 4r.

Tilkynna skal 6sk framleidanda um styttra geymslupol en vidurkennt er fyrir sérlyf.

20. gr.

Breyting ¢ umbiidum, dletrun umbida, notkunarleidbeiningum og fylgisedlum.

Sxkja skal um vidurkenningu 4 breyttri gerd umbuida og/eda ttliti peirra og skulu
fylgja synishorn nyrra umbida, upplysingar um gerd peirra og gedi svo og gogn sem
varda hugsanleg ahrif breytinganna 4 verkun lyfsins og g®di, p.m.t. geymslupol bess.

Enn fremur skal szkja um vidurkenningu 4 breyttri dletrun umbida, breyttum texta
notkunarleidbeininga svo og texta fylgisedla. Synishom merkimida/umbida med breyttri
aletrun, synishorn breyttra notkunarleidbeininga eda fylgisedla skal senda i tveimur eintokum.
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21. gr.
Nyjar pakkningasteerdir og afskrdning pakkningasteerda.

Sakja parf um vidurkenningu 4 nyjum pakkningasterdum sérlyfs. Med umsokn skulu
fylgja upplysingar um gerd umbida og synishorn i tveimur eintékum af merkimidum og
ytri umbidum ef vid 4. S€ lyfinu pakkad i pynnupakkningar skulu fylgja synishorn af
aletrudum pynnum og ytri umbddum i tveimur eintokum.

Sazkja skal um afskraningu einstakra pakkningastzrda til Lyfjanefndar rikisins.

22. gr.
Breyting d heiti framleidanda eda markadsleyfishafa og
breyting d markadsleyfishafa eda umbodsmanni.
Tilkynna skal um breytingu 4 heiti framleidanda og handhafa markadsleyfis svo og
breytingu 4 handhafa markadsleyfis eda umbodsmanni.

23. gr.
Nyjar upplysingar um aukaverkanir.

Tilkynna skal um nyjar upplysingar um aukaverkanir, fribendingar og advaranir
vegna notkunar sérlyfs og skulu fylgja med videigandi gogn. Ef framangreindar upplys-
ingar eru pess edlis ad breyta purfi samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC, sbr. vidauka
3), skal tillaga ad nyrri samantekt fylgja, auk tillogu ad breyttum texta um lyfid i Sér-
lyfjaskra (sbr. vidauka 4) og texta fylgisedils.

6. Undanpaga fra lyfsedilsskyldu.
24. gr. )
Sakja verdur um undanpagu fra lyfsedilsskyldu sérlyfs til Lyfjanefndar rikisins. I
vidauka 5 med reglugerd pessari er getid beirra skilyrda sem lyfid parf ad uppfylla svo
og peirra gagna sem fylgja skulu slikri umsokn, sbr. og tilskipun rads EBE (92/26/EEC).

7. Argjald.
25. gr.

Handhafi markadsleyfis skal greida Lyfjanefnd rikisins argjald af hverju lyfjaformi
og hverjum styrkleika sérlyfs, ar hvert, samkvaemt dkveedum reglugerdar um skraningar-,
argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja, sem 1 gildi er hverju sinni, sbr. 4. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994.

8. Gildistimi skraninga og markadsleyfa.
' 26. gr.
Skraning og markadsleyfi sérlyfs er veitt til 5 4ra i senn.
Sendi handhafi markadsleyfis ekki inn umsékn um endurskridningu sérlyfs 4 til-
skildum tima, sbr. akvadi 27. gr. pessarar reglugerdar, fellur skrdning og markadsleyfi
pess ur gildi.

9. Umsdékn um endurskraningu.
27. gr.

Saxkja skal um endurskraningu sérlyfs eigi sidar en premur manudum 4dur en mark-
adsleyfi pess rennur Gt 4 eydubladi fyrir ums6kn um skréningu sérlyfs sem senda skal
til Lyfjanefndar rikisins 4samt eftirfarandi fylgigégnum:

1. tillogu ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC, sbr. vidauka 3),
2. tillogu 4 islensku ad texta 1 Sérlyfjaskra (sbr. vidauka 4),
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3. tillogu 4 islensku ad fylgisedli,

4. synishornum i tveimur eintokum af merkimidum fyrir lyfid og ytri umbidum ef vio
a,

5. stuttri greinargerd vardandi gedi (efna-/lyfjagerdarfredileg gogn) og oryggi lyfsins
(safety update), sem byggir 4 reynslu af notkun bess dsamt uppferdri skyrslu sér-
fredings (expert report),

6. yftirliti i timardd yfir allar breytingar, sem gerdar hafa verid 4 lyfinu fra veitingu
markadsleyfis pess eda endurnyjun markadsleyfis,

7. afriti af leyfi framleidanda lyfsins eda lyfjaformsins til lyfjaframleidslu i heimalandi
hans utgefid af vidkomandi yfirvoldum og skal pad eigi eldra en 2 4ra. Ef fleiri en
eitt fyrirtaki annast framleidslu lyfsins skal fylgja afrit af framleidsluleyfi hvers
peirra. Sja einnig dkvadi 9. tl. 4. gr. pessarar reglugerdar.

Med umsokn skal fylgja kvittun fyrir greidslu endurskraningargjalds, sbr. akvadi 2.
og 3. gr. bessarar reglugerdar.

10. Takmorkud skraning.
28. gr.
Heimilt er ad binda skridningu lyfs vid notkun eingdngu 4 sjikrahdsum, sérstokum

sjikradeildum og/eda vid &visun sérfredinga i einstbkum greinum leknisfradi, sbr.
akvedi 8. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

11. Umséknir um markadsleyfi og verd.
29. gr.
Umsoknir um markadsleyfi.

Umsakjandi um markadsleyfi lyfs getur sent heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyt-
inu umsokn par um & sérstoku eydubladi, sbr. vidauka 6 med reglugerd pessari, ad fengn-
um medmalum Lyfjanefndar rikisins med skraningu eda endurskraningu lyfsins, p.m.t.
vidurkenndri samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC), 4letrun umbida, texta fylgisedils og
notkunarleidbeininga, eftir pvi sem vid &.

Meomeli Lyfjanefndar rikisins med skraningu lyfs falla dr gildi hafi umsakjandi
ekki sétt um markadsleyfi lyfsins innan eins ars.

Erlendir adilar er szkja um markadsleyfi fyrir lyf verda ad hafa umbodsmann hér
4 landi.

30. gr.
Umscoknir um verd.
S&kja skal um sampykki 4 verdi lyfs til heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins.
Umsoékn ma senda 4dur en markadsleyfi hefur verid veitt.

12. Sérlyfjaskra og Lyfjaverdskra II.
31. gr.
Upplysingar um sérlyf verda pvi adeins birtar i Sérlyfjaskrd og Lyfjaverdskra II ad
uppfylltum eftirfarandi skilyréum:

1. Markadsleyfi lyfsins sé fyrirliggjandi.

2. Texti 4 islensku um lyfio, 1 fullu samraemi vid vidurkennda samantekt 4 eiginleikum
lyfsins (SPC) og leidbeiningar i vidauka 4 med reglugerd pessari, sem tilbdinn er
til birtingar 1 Sérlyfjaskra sé fyrirliggjandi. Texti skal sendur Lyfjanefnd rikisins til
sampykktar og er @skilegt ad hann fylgi einnig 4 disklingi.

3. Sampykkt Lyfjanefndar rikisins sé fyrirliggjandi 4 endanlegri gerd merkimida og ytri
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umbuda lyfs, dletrudum pynnum og ytri umbidum, ef lyfinu er pakkad i pynnur, i
peim pakkningasterdum, sem 6skad er markadssetningar a. Synishorn skulu send
nefndinni 1 tveimur eintokum fyrir hverja pakkningasterd.

4. Sampykkt Lyfjanefndar rikisins sé fyrirliggjandi 4 endanlegri gerd fylgisedils og
notkunarleidbeininga med lyfinu, eftir pvi sem vid 4. Synishorn skulu send nefndinni
i tveimur eintokum.

5. Sampykki heilbrigdisyfirvalda 4 verdi lyfsins.

13. Umsdékn um nidurfellingu markadsleyfis.
32. gr.
Handhafi markadsleyfis getur sétt um nidurfellingu markadsleyfis sérlyfs, einstaks
lyfjaforms eda styrkleika pess til heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins.

14. Afturkollun markadsleyfis.
33. gr.
Komi i 1j6s ad lyf, sem er 4 markadi hér 4 landi, uppfylli ekki gildandi 16g og reglur
um lyf eda krofur til pess ad hljéta markadsleyfi getur rddherra, ad fenginni umsogn
Lyfjanefndar rikisins og/eda Lyfjaeftirlits rikisins, afturkallad markadsleyfi pess.

15. Tilkynning um ttgafu markadsleyfa og nidurfellingu peirra.
34. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamélardduneytid tilkynnir hlutadeigandi markadsleyfishafa
eda umbodsmanni hans, Lyfjanefnd rikisins og Lyfjaeftirliti rikisins um ttgafu markads-
leyfa og nidurfellingu peirra, sbr. dkvadi 29. gr., 32. gr. og 33. gr. reglugerdar pessarar.

16. Umfjollun umsoékna.
35. gr.
Lyfjanefnd rikisins skal leitast vid ad tryggja, ad umfjollun um umsékn um skraningu
sérlyfs sé lokid innan 210 daga fra pvi ad vidunandi umsdknargdégn berast nefndinni.

17. Gildistaka.
36. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvemt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 6dlast
gildi 1. september 1995. Jafnframt fellur pa ur gildi reglugerd um skraningu sérlyfja a
Sérlyfjaskra nr. 544/1991.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 18. dgust 1995.

Ingibjorg Palmadottir.

Einar Magniisson.

B 83
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Vidauki 1.
Eftirtaldar gerdir radsins (EBE) fjalla um skraningu og markadsleyfi og krofur til

sérlyfja 4 Evropska efnahagssvaedinu og gilda hér 4 landi, sbr. vidauka II vid EES-
samninginn. Per er ad finna i islenskri pydingu i riti um EES-samninginn II. vidauka,
undirflokki XIII og 1 EES vidbati vid Stjérnartidindi EB, bok 3, ISSN 1022-9337, EFTA
Publication Unit.

1.

10.

11.

Tilskipun rdds EBE frd 26. jandar 1965 med sidari breytingum, um samremingu
l16ggjafar reglugerda og stjérnvaldsadgerda, er varda sérlyf (65/65/EEC, 66/454/EEC,
75/319/EEC, 78/420/EEC, 83/570/EEC, 87/21/EEC, 89/341/EEC, 89/342/EEC,
89/343/EEC, 89/381/EEC, 92/73/EEC)

. Tilskipun r40s EBE um samra@mingu laga adildarrikja um stodlun efnagreiningar og

efnafredi-, eiturefnafredi- og laknisfredilegra stadla vardandi préfun sérlyfja
(75/318/EEC, (83/570/EEC, 83/571/EEC, 87/19EEC, 89/341/EEC, 91/507/EEC)),

. Tilskipun rads EBE um samr@mingu 16ggjafar adildarrikjanna um litarefni, er nota

megi 1 lyfjum (78/25/EEC, 81/464/EEC),

. Tilskipun rads EB frd 31. mars 1992 um afgreidsluflokkun lyfja, sem @tlud eru

moénnum (92/26/EEC),

. Tilskipun rads EBE fra 31. mars 1992 um merkingu lyfja og fylgisedla (92/27/EEC),
. Tilskipun framkvaemdastjornar EBE fra 13. jini 1990, par sem melt er fyrir um

meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhetti lyfja, sem atlud eru
moénnum (91/356/EEC).,

. Tilskipun rads EBE fra 28. september 1981 um samremingu 1oggjafa adildarrikjanna

vardandi dyralyf (81/851/EEC, 90/676/EEC, 90/677/EEC, 92/743/EEC),

. Tilskipun rads EBE fra 28. september 1981, med sidari vidbot, um samremingu 16g-

gjafar adildarrikjanna vardandi st6dlun rannsékna og skyrslna vegna profana a
dyralyfjum (81/852/EEC, 87/20/EEC, 92/18/EEC),

Tilskipun rads EBE fra 24. névember 1986 um samr@mingu 4 16gum, reglugerdum
og dkvadum i adildarrikjunum vardandi verndun dyra, sem notud eru i tilrauna- og
visindaskyni (86/609/EEC),

Tilskipun framkvamdastjérnar EBE fra 23. jili 1991, par sem melt er fyrir um
meginreglur og vidmidunarreglur um goéda framleidsluhatti dyralyfja (91/412/EEC).
Reglugerd rads (EBE) nr. 2377/90 fra 26. jini 1990 med sidari breytingum, par sem
melt er fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda hdmarksmagn leifa dyralyfja i
matvalum ur dyrarikinu.
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Vidauki 2.
Umsokn um skraningu sérlyfs, samkvaemt akvaedum lyfjalaga nr. 93 fra 20. mai
1994.

Sendist til Lyfjanefndar rikisins, Eidistorgi 13-15, P6stholf 180, 172 Seltjarnarnes.

Fyllt t af Lyfjanefnd rikisins.

Umsokn veitt méttaka og gjald greitt. Umsoéknarntiimer:
Dagsetning: Skraningargjald:
Undirskrift:

(J Lyf 2tlad monnum
J Dyralyf

[J Visad til fyrri umsoéknar (lyf, umsdknarmntmer):
1 Endurnyjun umséknar (markadsleyfisnimer):

J Nytt 1yf: (J Sambheitalyf:

J Nytt virkt efni (1 Med tilvisun i gégn frumlyfs

[ Ny blanda bekktra virkra efna (J Med tilvisun i birtar heimildir

(O Lyf framleitt med nyrri erfdateknilegri adferd [ Gogn frumlyfs eru ekki lengur
verndud

(J Ny abending

(J Nytt lyfjaform

1 Nyr styrkleiki

(d Breyting 4 samsetningu

[ Breyting 4 skammtasteréum
(1 Annad

(J Adrar umsoéknir; samheitalyf frabrugdio skradu sérlyfi m.t.t. eftirfarandi:
(J Annad salt/estri/afleida
0 Onnur lzkningaleg notkun
(1 Annad lyfjaform
(3 Lyfid gefid 4 annan hatt
(J Annar styrkleiki
Q Onnur skémmtun
J Yfiradgengi
J Annad

Heiti lyfs:
Lyfjaform: Styrkleiki:
Lyfid gefid (ikomustadir):
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Umsakjandi (ventanlegur handhafi Umbod:

markadsleyfis):

Heimilisfang: Heimilisfang:

Po6stholf: Po6stholf:

Land: Land:

Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:
ATC-flokkur:

ATCvet-flokkur:

Tillaga ad afgreioslutilhogun o.fl.:

(J Lausasala

(d Lausasala i takmoérkudu magni

1 Lyfsedilsskylda

(0 Hamarksmagn sem 4visa ma hverju sinni

1 Eftirritunarskylda

1 Sjikrahislyf/-deildir

(J Heimild til avisunar takmorkud vid dkvednar sérgreinar
Q Annad

Tengiliour vid Lyfjanefnd rikisins, Lyfjaeftirlit rikisins og Hellbrlgéls- og trygginga-
malaraduneyti:

Nafn persénu:

Fyrirteki:

Heimilisfang:

Simi: Bréfsimi:
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Framleidandi fullbiins lyfs:

Framleidandi til vara:

Heimilisfang: Heimilisfang:
Postholf: P6stholf:

Land: Land:

Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:
Framleidslustig: Framleidslustig:
Verktaki: Verktaki til vara:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Postholf: P6stholf:

Land: Land:

Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:
Framleidslustig: Framleidslustig:

Verktaki vid préunarvinnu:

Verktaki vid préunarvinnu:

Heimilisfang: Heimilisfang:
Po6sthdlf: Postholf:

Land: Land:

Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:
Framleidslustig: Framleidslustig:
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Framleidandi virks efnis:

Framleidandi virks efnis:

Heimilisfang: Heimilisfang:

P6stholf: Postholf:

Land: Land: ’
Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:

Tilvisun 1 Drug Master File og
hvenazr sent inn:

Tilvisun i Drug Master File og
hvenar sent inn:

Innflytjandi/framl., abyrgur fyrir préfunum
og lokasampykkt & EES-svedi:

Hvar préfanir og lokasampykkt fara
fram 4 EES-svedi:

Heimilisfang: Heimilisfang:
P6stholf: Poéstholf:
Land: Land:

Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Péstholf: Postholf:
Land: Land:

Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:
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SKRA YFIR INNIHALDSEFNI Dagsetning:

Undirskrift:
Heiti sérlyfs:
Lyfjaform og styrkleiki:
Handhafi markadsleyfis:

Eining:
Nafn innihaldsefnis: Heimild Magn Stadall Tegund
efnis

Eining: Su eining sem magnid er midad vid. Tafla, hylki, ml (stungulyf, mixtdrur, o.fl.),
1000 ml (innrennslislyf), g (duft, kyrni, smyrsli, krem, o.fl.).

Heimild: INN, BAN, o.s.frv.
Stadall: Ph.Eur., DLS, o.s.frv.

Tegund efnis: VI: virkt efni; HJ: hjilparefni sem flokkast ekki annars stadar; LI: litar-
efni; RO: rotvarnarefni; AO: andoxunarefni; ST stabiliserandi efni; BR: bragdefni; DR:

drifefni.

Upplysingar um yfirmagn

Efni:

Magn:

Eining:

Nr. 465
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Pakkningar:

Staerd: Gerd umbgoa:

Geymslupol: Geymsluskilyroi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi

eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi

eftir ad lyf hefur verid blandad:

Steerd:

Gerd umbuda:

Geymslupol:

Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi

eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi

eftir ad lyf hefur verid blandad:

Staerd:

Gerd umbida:

Geymslupol:

Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi

eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi

eftir ad lyf hefur verid blandad:

Stero: Gerd umbida:

Geymslupol: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin: Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:
Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad: Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Steerd: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymsluskilyrdi:
Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin: Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi

eftir ad lyf hefur verid blandad:
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Hefur lyfid hlotid markadsleyfi eda hefur verid sétt um markadsleyfi fyrir pad i
60rum londum; hvada l16ndum?

. A Nordurlondum.

I 66rum EES-rikjum.
I 66rum PER-16ndum.
¢ I N-Ameriku.

Lond: Sérlyfjaheiti: Tegund Stada Dags.:
umsoknar: umsoknar*:

*): SA: sampykkt; IV: i vinnslu; SY: synjad; DR: dregin til baka af framleidanda; AF:
afskra® af framleidanda; AY: afskrad af yfirvoldum.

Stadur og dagsetning.

Undirskrift umszkjanda (ventanlegur handhafi markadsleyfis) eda vidurkennds umbods-
manns.
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Leidbeiningar um utfyllingu umséknareydublads og nokkrar skyringar.
Athugid ad fylla skal eydubladid tt eftir pvi sem vid & hverju sinni. Ef rymio 4
eyOubladinu nagir ekki b4 ma visa 1 fylgiblod.

Bls. 1 4 umsdknareydubladi.
Umséknarniimer: Fyllt Gt af Lyfjanefnd rikisins.

Ef sott hefur verid um skraningu lyfsins 40ur, ber ad visa til eldra (elsta) umséknar-
namers sama lyfs.

Endurnyjun umsoéknar 4 m.a. vid um umsékn um endurnyjun skraningar lyfs 40ur
en markadsleyfi pess rennur ut, sbr. 9. gr. bessarar reglugerdar.

I 4. gr. tilskipunar rdds EBE ((65/65/EEC), lyf @tlud ménnum) og i 5. gr. tilskipunar
rads EBE ((81/851/EEC), dyralyf) svo og i 2., 3. og 4. gr. pessarar reglugerdar er tilgreint
hvada fylgiskjol og gogn eiga ad fylgja med umséknum um skréningu sérlyfs, bedi um-
soknum um ny lyf og einnig umséknum um samheitalyf, par sem ekki parf ad senda inn
heildargdgn um ga®di, oryggi og verkun.

Med 66rum umséOknum er 4tt vid umsoknir um skriningu samheitalyfja, sem eru
frabrugdin skradum lyfjum m.t.t. einhverra peirra atrida, sem koma fram 4 umsoknar-
eydubladi undir yfirskriftinni "Adrar umsoknir'.

Eftirfarandi er til leidbeiningar um hvada gogn skulu fylgja mismunandi tegundum
annarra umsokna:

Annad saltlestrilafleida:
Gogn sem syna ad lyfjahvorf, eiturverkanir og lyfhrif breytast ekki pannig ad pad
hafi ahrif 4 6ryggi og verkun. Ad 60rum kosti er litid & lyfid sem nytt virkt efni.
Onnur l@kningaleg notkun:
Klinisk gogn um oryggi og verkun. Forklinisk gogn ef porf krefur.
Annad lyfjaform, lyfi0 gefi0 G annan hdtt:
Klinisk gogn um oryggi og verkun. Gogn um lyfjahvorf. Forklinisk gogn (t.d. stad-
bundin eiturhrif) ef porf krefur.
Annar styrkleiki:
Go6gn um adgengi.
Onnur skommtun:

a) breytt sterd einstakra skammta:

Go6gn um adgengi.

b) breytt tidni skommtunar ogleda steerd einstakra skammta ogleda steerd dags-

skammta:
Klinisk gégn um oryggi og verkun. Gogn um lyfjahvorf.
Yfiradgengi:
a) obreytt skammtationi en skammtar minnkadir til ad sama blédpéttni fdist:
Gogn um adgengi eru oft negjanleg.
b) breytt skammtationi:
Klinisk gégn um 6ryggi og verkun. Gogn um lyfjahvorf.

Bls. 2 4 umso6knareydubladi.

Gera barf ndkvaema grein fyrir umszkjanda og umbodsadila. Umsakjandi er ventan-
legur handhafi markadsleyfis.

ATC-flokkur eda tillaga ad slikri flokkun, sbr. "Guidelines for ATC classification"
og "Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification indexes". Pessi rit ma panta
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fri WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, P.O.Box 100, Veitvet,
N-0518 Osld, Noregi.

Ef um dyralyf er ad reda skal geta ATCvet-flokkunar eda tillogu ad slikri flokkun,
sbr. "Guidelines on ATCvet classification" og " ATCvet index", sem ma panta fra Nordic
Council on Medicines, P.O.Box 26, S-751 03 Uppstlum, Svipjod.

Gera skal tillogu ad afgreidslutilhdgun.

Sja leidbeiningar 1 vidauka 5 vid reglugerd pessa um lausasolulyf.

Bls. 3 og 4 4 umso6knareydubladi.
Petta skyrir sig ad mestu sjalft. Fylla 4 Gt { ba reiti sem vid 4 hverju sinni.

Bls. 5 4 umsoéknareydubladi.

Greina parf fra 6llum innihaldsefnum lyfsins med videigandi merkingum eins og
skyrt er fyrir nedan tofluna. Fyrir lyf i afmaldum einingum (t6flur, hylki o.s.frv.) skal
mida magnid vid eina einingu. Pegar um er ad raeda lyf i halffostu eda fostu formi svo
sem smyrsli, duft, kyrni 4 ad mida vio eitt g, en einn ml fyrir lyf i flj6tandi formi (stungu-
lyf, mixtirur o.s.frv.). Fyrir innrennslislyf skal p6 midad vio 1000 ml. Sji ennfremur
reglugerd nr. 418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem @tlud eru monn-
um og dyrum og vidauka 1 vid pa reglugero.

Ef yfirmagn efna er notad vid framleidslu lyfsins parf ad greina fra pvi hér. Ef yfir-
magn virks innihaldsefnis er notad vid framleidslu lyfsins skal greina fra pvi hér og gera
grein fyrir 4st@du pess 1 fylgiskjali.

Bls. 6 4 umsoéknareydubladi.
Hér parf ad greina fra pakkningum, stzrd beirra, gerd umbida, geymslupoli og
geymsluskilyroum.

Bls. 7 4 umsodknareydubladi.

Greina parf frd markads- og/eda skraningarstédu lyfsins 1 6drum 16ndum. Pau 16nd
sem einkum eru dhugaverd i pessu sambandi eru Nordurlénd, 6nnur V-Evrépulénd, N-
Amerika og Astralia.

PER tdknar samvinnu nokkurra landa um mat 4 lyfjum; um er ad r@da Austurriki,
Astraliu, Bretland, Finnland, Holland, frland, Island, Italiu, Kanada, Noreg, Nyja Sjaland,
Sviss, Svipjod, S-Afriku, Ungverjaland og Pyskaland.
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Viodauki 3.
Samantekt 4 eiginleikum lyfs (Summary of Product Characteristics, SPC;
Produktresume).

Lyf @tlud ménnum.
bessi samantekt skal vera & islensku og donsku, ensku, norsku eda sensku ef um

erlent lyf er ad r&da og skulu eftirfarandi atridi koma fram (sji einnig sérstakar leid-
beiningar 4 bls. 28-29):

L3010

1. Heiti lyfsins
2.
3. Lyfjaform

Virkt (virk) innihaldsefni

3.1 Afgreioslutilhogun

Kliniskar upplysingar

4.1 Abendingar

4.2 Skammtar

4.3 Frabendingar

4.4 Varnadarord og varuidarreglur
4.5 Milliverkanir

4.6 Medganga og brjostagjof

4.7 Akstur (lyf sem geta haft ahrif 4 vidbragdsflyti)
4.8 Aukaverkanir

4.9 Ofskommtun og eitranir

. Lyfjafreedilegar upplysingar

5.1 Flokkun eftir verkun (ATC)

5.2 Verkunarhattur

5.3 Lyfjahvorf

5.4 Forkliniskar upplysingar

Lyfjagerodarfraedilegar upplysingar

6.1 Tzmandi samsetning (n6fn allra innihaldsefna)
6.1a Eiginleikar lyfjaformsins

6.2 Blondun (i/med hverju ma blanda/pynna lyfio)

6.3 Geymslupol

6.4 Geymsluskilyroi

6.5 Pakkningar (stzrd og gerd)

6.6 Akvzdi um medferd/medhondlun lyfsins

6.7. Forgun lyfjaleifa

Handhafi markadsleyfis

Markadsleyfisniimer

Dagsetningar (sbr. leidbeiningar)

Dagsetning bessarar ttgafu af samantekt af eiginleikum lyfsins.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs (Summary of Product Characteristics, SPC;
Produktresume).

Lyf ztlud dyrum.
bessi samantekt skal vera 4 islensku og donsku, ensku, norsku eda s@nsku ef um
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erlent 1yf er ad reda og skulu eftirfarandi atridi koma fram (sj einnig sérstakar leio-
beiningar 4 bls. 28-29):

1. Heiti lyfsins
2. Virkt (virk) innihaldsefni
3. Lyfjaform
3.1 Afgreidslutilhogun
4. Kliniskar upplysingar
4.0 Dyrategund
4.1 Abendingar (fyrir tilgreinda dyrategund)
4.2 Skammtar (fyrir tilgreinda dyrategund)
4.3 Frabendingar
4.4 Varnadarord og varidarreglur
4.5 Milliverkanir
4.6 Medganga og mjolkurgjof
4.8 Aukaverkanir
4.9 Ofskommtun og eitranir
4.10. Afurdanyting
5. Lyfjafraedilegar upplysingar
5.1 Flokkun eftir verkun (ATCvet)
5.2 Verkunarhattur
5.3 Lyfjahvorf
5.4 Forkliniskar upplysingar
6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar
6.1 Tamandi samsetning (ndfn allra innihaldsefna)
6.1a Eiginleikar lyfjaformsins
6.2 Blondun (i/med hverju mé blanda/pynna lyfi®)
6.3 Geymslupol
6.4 Geymsluskilyroi
6.5 Pakkningar (sterd og gerd)
6.6 Akvzoi um medferd/medhondlun lyfsins
6.7 Forgun lyfjaleifa
Handhafi markadsleyfis
Markadsleyfisniimer
Dagsetningar (sbr. leidbeiningar)
Dagsetning pessarar fltgéfu af samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

S 00N

Leidbeiningar um samantekt & eiginleikum lyfs
(Summary of Product Characteristics, SPC; Produktresume).

Samanber leidbeiningar ESB: Summary of Product Characteristics, sem er ad finna
i Notice to Applicants for marketing authorisation for medical products for human use
og fyrir dyralyf Notice to Applicants for marketing authorisation for veterinary medical
products, sem i gildi eru hverju sinni.

Samantektin skal vera 4 islensku og donsku, ensku, norsku eda sensku pegar um
erlent lyf er ad ra@da. Skrifa skal sérstaka samantekt fyrir hvert lyfjaform. Samantektin
4 a0 vera med somu fyrirsdgnum, i sému 166 og hér er lyst. Undirfyrirsdgnum sem aug-
ljéslega eiga ekki vid skal sleppt. Ef upplysingar um eitthvert atridi eru ekki til eda eru
6vidunandi, 4 ad taka pad fram.
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1. Heiti lyfsins.

2. Virkt (virk) innihaldsefni: Tegund og magn virks (virkra) innihaldsefnis (-efna).
Heiti skal greina sem INN heiti eda 4 annan hétt, sbr. dkvadi 1 vidauka 1 vio reglu-
gerd nr. 418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum sem @tlud eru ménn-
um og dyrum.

3. Lyfjaform (sbr. vidauka 2 vid reglugerd nr. 418/1994, ef unnt er).

3.1 Afgreidslutilhogun (lausasala, lyfsedilsskylda, o.s.frv.) eda tillaga um af-
greidslutilhogun.

4. Kliniskar upplysingar:

4.0 Dyrategund (ef um dyralyf er ad reda).

4.1 Abendingar (helst i samreemi vid ICD (International Classification of Diseases)
eda ef um gedsjikdomalyf er ad reeda DSM (Diagnostic and Statistical Manual
of Mental Disorder), nyjustu dtgéfur).

4.2 Skammtar (fyrir hverja dyrategund ef um dyralyf er ad raeda):
4.2a Skammtar handa fullordnum, skammtar handa bérmnum og ef vid 4

skammtar handa 6ldrudum eda sérstokum sjiklingah6pum (tilgreina skal
lyfjaform og adferd vid lyfjagjof ef vid a).
4.2b Eftirlit med lyfjagjof og skommtum (lyfjamalingar i bl6di o.f1.).

4.3 Frabendingar (einungis algerar fribendingar).

4.4 Varnadarord og varidarreglur:
4.4a Hettur sem eru alvarlegar 4 ad tilgreina fyrst 4 dberandi hatt, t.d. med

breyttri leturgerd.
4.4b Astand sjiklinga par sem geata verdur sérstakrar varddar, t.d skert lifrar-
og nyrnastarfsemi, adrir sjikdomar eda visst aldursskeid (born, aldradir).

4.5 Milliverkanir (einungis bar sem hafa kliniska pydingu).

Milliverkanir skal flokka nidur {:

a) lyf vid somu dbendingu,

b) matur, f2dutegundir o.fl.,

¢) lyf vid 66rum abendingum.

Fyrir hverja milliverkun skal gera grein fyrir:

1) verkunarhetti (ef hann er pekktur),

2) ahrifum 4 bl6dpéttni, 63rum melingum eda kliniskum einkennum,
3) rédleggingum (samtimis notkun 6radleg, breyta skammti eda annad).

4.6 Medganga og brjostagjof: Ef vitad er um skadleg 4hrif 4 féstur parf ad lysa

peim og taka fram 4 hvada skeidi medgéngunnar (t.d. fyrsta pridjungi eda lok
medgongu) hettan er mest. Ef mikil reynsla er af lyfinu 4n grunsemda um
skadleg ahrif 4 fostur skal gera grein fyrir pvi. Vitna m4 1 nidurstodur dyratil-
rauna eda annars konar tilrauna.
Ef lyfid skilst ekki dt i médurmjolk eda ef ekki er vitad hvort pad skilst tt i
mo6durmjolk er naegjanlegt ad skyra fra pvi. Adrir helstu moguleikarnir eru ad
lyfid skiljist Gt i magni sem sé Oliklegt ad hafi skadleg ahrif 4 barnid eda i
magni sem geti eda sé€ liklegt ad hafi skadleg 4hrif 4 pad. Ef um dyralyf er ad
reda, skal greina hlidstedar upplysingar undir yfirskriftinni: "Medganga og
mjélkurgjof".

4.7 Akstur (lyf sem geta haft dhrif 4 vidbragdsflyti).

4.8 Aukaverkanir: Telja skal upp a.m.k. allar algengar og allar hzttulegar auka-
verkanir. Tilgreina & algengi aukaverkananna ef unnt er, t.d. med pvi ad skipta
beim i flokka eftir tidni: (Algengar (>1%); Sjaldgeefar (0,1-1%); Mjog sjald-
geefar (<0,1%)). Einnig er ®skilegt ad skipta aukaverkunum i flokka eftir 1if-



18. 4gtst 1995 1203 Nr. 465

ferum innan hvers tidniflokks. Ef einhverjar adstedur auka eda draga ur lik-
um 4 aukaverkunum 4 ad skyra fra pvi.
4.9 Ofskommtun og eitranir: Hvada skammtar valda eitrunum og hvernig lysir
eitrun sér? Lysa skal medferd vid eitrun ef unnt er.
4.10 Afurdanyting dyra: Tilgreina skal pann tima, sem parf ad lida fra sidustu
lyfjagjof par til nyta mé afurdir dyra til manneldis.
5. Lyfjafraedilegar upplysingar:
5.1 Flokkun eftir verkun (ATC eda ATCvet flokkun eda tillaga um slika flokkun).
5.2 Verkunarhattur og verkanir (stutt 1ysing).
5.3 Lyfjahvorf:
5.3a Upplysingar vardandi virkt/virk efni (frdsog, dreifing, brotthvarf, samband
skammta og verkunar, samband tima og verkunar).
5.3b Upplysingar vardandi sjiklinginn (kyn, aldur, skert lifrar- og nymastarf-
semi, adrir sjikdoémar, reykingar, o.fl.).
5.4 Forkliniskar upplysingar. Upplysingar sem ekki koma fram annars stadar i
samantektinni og hafa verulega pydingu fyrir mat 4 klinisku notagildi lyfsins.
6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar:
6.1 Temandi samsetning (nofn allra innihaldsefna).
6.1a Eiginleikar lyfjaformsins: Sérstakir galeniskir eiginleikar. Einkenni svo
sem litur, form, sterd, merking og brago.
6.2 Blondun (i/med hverju méa blanda/pynna lyfid; vandamail eins og adsog ad
sprautum og slongum).
6.3 Geymslupol (geymslupol lyfsins og tilbdinnar blondu af lyfinu).
6.4 Geymsluskilyroi (vidurkenndar geymsluadstedur).
6.5 Pakkningar (sterdir og gerd umbiida).
6.6 Akv®di um medferd/medhondlun lyfsins.
6.7 Forgun lyfjaleifa (4kvedi um forgun lyfjaleifa ef mengunarhatta getur stafad
af peim).
Handhafi markadsleyfis (nafn, heimilisfang).
Markadsleyfisniimer (umséknarniimer).
Dagsetning fyrstu skraningar lyfsins og sidustu endurnyjadrar skraningar.
Dagsetning pessarar ttgafu af samantekt a eiginleikum lyfsins.

=

Vidauki 4.
Leidbeiningar um texta i Sérlyfjaskra.

Textinn skal vera & islensku og efnisatridi i peirri 160 sem hér greinir:

Heiti lyfs.

Handhafi markadsleyfis og skraningarnimer.

Heiti lyfjaforms og ATC-flokkur (ATCvet-flokkur ef um dyralyf er ad reda).

Innihaldslysing, sbr. dkvedi i vidauka 1 vid reglugerd nr. 418/1994 um merkingu
lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem @tlud eru ménnum og dyrum.

Eiginleikar: Lyfjaflokkur og lysing 4 verkunarhetti, stundum borid saman vid 6nnur
lyf eda lyfjaflokka. Lyfjahvorf: frasog, adgengi (nyting), timi ad hdmarksmagni i bl6oi
og/eda hamarksverkun, dreifing og dreifingarrimmal, binding vid plasmaproétein, brott-
hvarf (umbrot, umbrotsefni, ttskilnadur, helmingunartimi i b}c’)éi, e.t.v. klerans, utskiln-
adur, verkunarlengd sérstaklega ef um fordalyf er ad reda). Ahrif aldurs og sjikdéma &
lyfjahvorf, ef vid a.

Abendingar: Upptalning sjikdéma/-einkenna. Nofn (skilgreiningar) eiga ad vera i
samremi vid ICD ef unnt er.
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Frabendingar: Fyrst skal telja algerar fribendingar. Afstedar frabendingar geta
komid hér eda i kaflann Varid. Sérstok asteda er til ad nefna ofnemi ef um er ad reda
krossofn@mi eda heila lyfjaflokka.

Varid: Hér mé nefna sjikdéma eda astand sjiklings sem getur skapad hattur vid
notkun lyfsins. Einnig m4 nefna annad vardandi notkun lyfsins sem 4st&da er til ad vara
vid.

Medganga og brjostagjof: Ef vitad er um skadleg ahrif a fostur parf ad lysa peim
og taka fram 4 hvada skeidi medgongunnar (t.d. fyrsta pridjungi eda lok medgongu) hatt-
an er mest. Ef mikil reynsla er af lyfinu an grunsemda um skadleg ahrif 4 féstur ma
skyra fra pvi. Vitna ma i nidurstodur dyratilrauna eda annars konar tilrauna.

Ef lyfio skilst ekki Gt 1 médurmjoélk eda ef ekki er vitad hvort pad skilst at er negj-
anlegt ad skyra frad pvi. Adrir helstu moguleikarnir eru ad lyfid skiljist Gt i magni sem
sé Oliklegt ad hafi skadleg 4hrif 4 barnid eda i magni sem geti eda sé liklegt ad hafi
skadleg 4hrif.

Hlidstaeedar upplysingar skal gefa undir yfirskriftinni ,,Medganga og mjolkurgjof,
ef um dyralyf er ad reda.

Aukaverkanir: Telja skal upp a.m.k. allar algengar og allar hattulegar aukaverkanir.
Tilgreina 4 algengi aukaverkananna ef unnt er, t.d. med pvi ad skipta peim 1 flokka eftir
tidni (Algengar (>1%); Sjaldgeefar (0,1-1%); Mjog sjaldgeefar (<0,1%)). Einnig er &ski-
legt ad skipta aukaverkunum i flokka eftir lifferum innan hvers tidniflokks. Ef einhverjar
adstedur auka eda draga Gr likum 4 aukaverkunum & ad skyra fra pvi.

Milliverkanir: Skyra 4 fra milliverkunum sem hafa kliniska pydingu. Tilgreina 4
hvada lyf verdur fyrir dhrifum og hvers konar ahrif pad eru (t.d. aukin verkun); ekki er
nxgjanlegt ad segja ad milliverkun eigi sér stad. Greina ma frd milliverkunarhatti.

Ofskommtun og/eda eiturverkanir: Ef upplysingar eru til um ofskdmmtun eda ef
segja ma fyrir um &hrif ofskdmmtunar, 4 ad greina fra pvi. Lysa skal einkennum (eitur-
verkunum) ofskdmmtunar og greiningu ofskommtunar, ef vid 4. Lysa skal medferd of-
skommtunar og nefna méteitur med nafni ef pau eru til.

Skammtasterdir handa fulloronum: Tilgreina skal venjulega skammta, venjulega
upphafsskammta og vidhaldsskammta. Lysa skal pvi hve oft 4 dag taka 4 1yfid, 4 hvada
timum, hvort taka 4 lyfid med mat o.s.frv. Lysa skal hve hratt auka ma skammtana, eda
draga dr skdmmtum pegar pad 4 vid. Tilgreina skal hdmarksdagsskammta ef unnt er. Hér
getur purft ad greina milli mismunandi abendinga, lyfjaforma og adferda vid lyfjagjof
(t.d. im eda iv) og e~ oftast skyrast ad nota undirfyrirsagnir. Ef sérstakir aldurshépar eda
sjiklingahdpar purfa adra skammta 4 ad greina fra pvi hér.

Skammtasteerdir handa bornum: Ef lyfid er ekki tlad bérnum innan &kvedins
aldurs 4 ad tilgreina pad hér. I vissum tilvikum ma visa i fullordinsskammta, t.d. ef peir
eru peir somu midad vid likamspyngd. Barnaskammta m4 mida vid aldur en ndkvemara
er a0 mida pa vid likamspyngd (mg/kg likamspunga). Stundum er skyrast ad setja
skammtana fram 1 t6fluformi.

Athugid: Hér geta komid ymis konar upplysingar um notkun lyfsins og medferd
pess. Hér ma t.d. greina fra bléndun lyfsins, geymslupoli og hugsanlegu ljésn@mi fyrir
og/eda eftir blondun.

Adrar upplysingar: Ef koma parf 4 framferi einhverjum 6drum upplysingum um
lyfid.

Dyralyf: Ef um dyralyf er ad reda skal tilgreina pann tima sem parf ad lida fra
sidustu lyfjagjof par til nyta ma afurdir til manneldis.

Utlit: Heimilt er ad lysa qutliti lyfjaforms t.d. sterd, 16gun, lit og merkingu taflna.

Pakkningar: Sterdir pakkninga og gerd umbida (t.d. hgl. (hettuglos), pynnupakkn-
ingar).
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Vidauki 5.
Leidbeiningar um umsoéknir um undanpagu fra lyfsedilsskyldu.

Sakja verdur til Lyfjanefndar rikisins um undanpédgu fra lyfsedilsskyldu.

Helsti eiginleiki sem lausasolulyf parf ad hafa er ad pad henti fyrir sjélfsmedferd.
betta pydir ad sjiklingurinn verdur ad geta, med allgddu oryggi, greint sjikdéminn eda
bekkt aftur einkenni sjikdéms sem leknir hefur 4dur greint. Sjiklingurinn verdur einnig
ad geta metid drangur medferdarinnar.

Upplysingar um 6ryggi lyfsins verda ad liggja fyrir, ekki bara vid rétta notkun heldur
einnig ef 1yfid er notad 4 rangan hatt eda misnotad.

Lausasolulyf mé ekki vera vanabindandi, p.e. pad ma hvorki valda vellidan né orva
midtaugakerfid og pad ma hvorki valda polmyndun né frahvarfseinkennum.

Lausasolulyf ma ekki vera pannig, ad pad geti leynt einkennum hzattulegra sjikdéma.

Lyf sem inniheldur nytt virkt efni (NCE), eda sem er stungulyf eda innrennslislyf,
er alltaf lyfsedilsskylt. Ekki er hegt ad sekja um afnam lyfsedilsskyldu fyrr en umtalsverd
reynsla hefur fengist af notkun lyfsins.

Med umsékn um heimild til lausasolu lyfja skulu fylgja eftirfarandi upplysingar/godgn:

- Heiti sérlyfs, markadsleyfishafi, skraningarnimer/markadsleyfisnimer, lyfjaform og
styrkleiki.

- Sambheiti virks/virkra innihaldsefnis/efna.

- Abending(ar), sem sétt er um lausasolu fyrir og skammtar, bedi handa fullorénum
og bormum eftir pvi sem vid a.

- Umbudagerd og sterd pakkninga fyrir lausasolu.

- Ef lyfid er selt 1 lausasolu i 66ru EES landi, PER landi eda N-Ameriku skal greina
fra pvi og hvenar lausasala i vidkomandi 16ndum var heimilud.

- Yfirlit yfir lyfja- og eiturefnafreedi med hlidsjon af lausasolu. Hér parf ad koma fram
ad lyfid sé almennt l1itid eitrad, upplysingar um notkun pess 4 medgongutima og ad
pad valdi hvorki stokkbreytingum né krabbameini. Gefa parf upp videigandi tilvisanir
i heimildir.

- bar dbendingar, sem soétt er um lausasolu fyrir, verda ad vera i samremi vid skradar
abendingar lyfsins. Pessar dbendingar parf ad reda 1t fra jakvadum dhrifum lausa-
sOlu og peim hattum sem henni fylgja.

- Gera parf grein fyrir tegund og tidni aukaverkana. Ef vara parf vissa dhettuhdpa vid
notkun lyfsins vegna aukaverkana, parf ad gera grein fyrir pvi.

- Lysa parf eitrunareinkennum vid ofskémmtun.

- Tillaga ad lausasoludletrun og/eda fylgisedli 4 islensku i samremi vid dkvadi reglu-
gerdar nr. 418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem @tlud eru
moénnum og dyrum.

- Ef fram koma nyjar upplysingar um lyfid, eftir ad sétt hefur verid um heimild til
lausasolu, sem skipt geta méli vid afgreidslu umsodknarinnar, 4 umsakjandi ad¢ senda
bar tafarlaust til Lyfjanefndar rikisins. A petta einnig vid um lyf eftir ad heimild
hefur verid veitt til lausasolu.

Hlidstedar upplysingar og ad framan eru taldar skulu fylgja umsékn um heimild til
lausasolu dyralyfs.
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Vidauki 6.

Umsékn um markadsleyfi sérlyfs, skv. akvedum lyfjalaga nr. 93 fra 20. mai 1994.

Sendist til Heilbrigdis- og tryggingamaélaraduneytisins, lyfjaméladeild, Laugavegi 116,

150 Reykjavik.

Skraningarntimer: MTnr:
J Nytt markadsleyfi
(d Endurnyjun 4 markadsleyfi
(J Annad:
Heiti lyfs:
Lyfjaform og styrkleiki:
Virkt (virk) innihaldsefni:
Handhafi markadsleyfis: Umbod:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Poéstholf: Po6stholf:
Land: Land:
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:

Gildistimi markadsleyfis:

Veiting markadsleyfis:

Stadur og dagsetning.

Stadur og dagsetning.

Undirskrift umsakjanda (handhafa

markadsleyfis eda umbodsmanns).

Undirskrift Heilbrigdis- og trygginga-
malaraduneytis.




