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VI. KAFLI
46. gr.
Undanpdgur.

1. Vinnueftirlit rikisins getur veitt undanpagur fra einstokum &kvadum reglna pessara
pegar um er ad reda his sem fridud eru samkvaemt pjédminjaldgum, eldra hisnadi sem ekki
er unnt ad breyta an verulegs tilkostnadar og hluta annars hisnadis pegar hann er notadur i
mjog takmarkadan tima og sérstakar dstedur mala med undanpagu.

2. Sakja parf skriflega um undanpagur samkveamt pessari grein.

VIL. KAFLI
47. gr.
Refsidkveedi.
Brot 4 pessum reglum varda akvadi 99. gr. laga nr. 46/1980 um adbinad, hollustuhztti
og Oryggi 4 vinnustodum.

VIII. KAFLI
Gildistaka.
48. gr.

Reglur pessar eru settar af stjorn Vinnueftirlits rikisins samkvamt heimild i1 38., 43. og
44, gr. laga nr. 46/1980 um adbtnad, hollustuhatti og 6ryggi 4 vinnust6dum og med hlidsjon
af tilskipun 89/654 1 X VIIIL. vidauka samningsins um Evrépska efnahagssvaedio.

Reglurnar stadfestast hér med til ad 6dlast gildi pann 1. jandar 1996. Jafnframt falla Gr
gildi reglur fyrir nytt hisn®di nr. 493/1987 um hisnadi vinnustada, en par reglur gilda p6
um eldra h. snedi til 1. jandar 1999. Vinnustadir, sem eru i notkun vid gildistoku pessara
reglna, skulu lagferdir innan priggja ara eins og kostur er, pannig ad peir fullnegi peim
krofum sem gerdar eru 1 pessum reglum.

b4 falla ur gildi breytingar nr. 430/1992 vid reglur nr. 493/1987 um hdsnadi vinnustada.
Enn fremur falla ar gildi reglur nr. 225/1975 um hisn&di vinnustada.

Akvadi V. kafla reglna nr. 493/1987 um flytjanlegt starfsmannahdisnzdi sem notad er i
péttbyli gilda par til nyjar reglur taka gildi um slikt hasnadi.

Félagsmdlardduneytio, 1. november 1995.

F.h.r.
Berglind Asgeirsdéttir.

Gylfi Kristinsson.
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REGLUGERD

um skraningu og utgafu markadsleyfa samhlioa lyfja.

1. Skyringar.
1. gr.
Samhlida lyf. Samhlida lyf er sérlyf, sem hefur markadsleyfi 1 60ru landi sem er adili ad
EES-samningnum, og er flutt padan til Islands en vidkomandi sérlyf fra sama fyrirtzki eda
fyrirtaekjasamsteypu er pegar skrdd og hefur markadsleyfi hér 4 landi. Adur en samhlida lyf
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er sett & markad hérlendis verdur pad ad hafa hlotid vidurkenningu heilbrigdisyfirvalda, b.e.
vera skrad og hafa 6dlast markadsleyfi. Med samhlida lyfi er jafnt att vid lyf sem framleidd
eru hér 4 landi og erlendis.

Utflutningsland. Med Gtflutningslandi er att vid bad land sem samhlida lyf hefur
markadsleyfi i og er flutt padan til Islands.

Gerdir Evropuradsins (EBE) um skrad lyf sbr. vidauka I med reglugerd bessari, sbr.
reglugerd nr. 465/1995, um skraningu og ttgafu markadsleyfa sérlyfja, gilda einnig um
samhlida lyf med peim undantekningum sem fram koma i reglugerd bessari, svo sem a6 ekki
er krafist somu upplysinga um samhlida lyf og skrad sériyf bar sem gert er rad fyrir ad
samhlioa lyf og skrad sérlyf fra sama fyrirteeki eda fyrirtaekjasamsteypu séu eins ad gaedum.
Ef munur er 4 samhlida lyfi og skrddu sériyfi er krafist vidbotarmerkingar 4 islensku a
umbudir samhlida lyfsins.

2. Forsendur fyrir veitingu markadsleyfa samhlida lyfja.
2. gr.

Skilyrdi fyrir veitingu markadsleyfis samhlida lyfs eru:
ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir vidkomandi sérlyf hér 4 landi.
ad samhlida lyfid hafi markadsleyfi i vidkomandi atflutningsiandi.
ad utflutningslandid sé adili ad EES-samningnum.
ad handhafi markadsleyfis samhlida lyfsins 1 tGtflutningslandinu sé jafnframt handhafi
markadsleyfis vidkomandi sérlyfs hér 4 landi eda sé adili ad sama fyrirteki eda fyrir-
tekjasamsteypu og leyfishafinn.
5. ad lyfin innihaldi sému virku innihaldsefni og ekki sé munur 4 lyfjaverkun peirra.

Heimilt er ad veita markadsleyfi fyrir samhlida lyf pott litils hattar munur sé 4 pvi og
vidkomandi skradu sérlyfi svo sem 4 1tliti eda litarefnum ef sd munur er ekki talinn skipta
mdli fyrir lekningagildi pess. Taka skal fram 1 umsokn hvort samhlida 1yfid er ad einhverju
leyti frabrugdid skrdda sérlyfinu og skal fylgja med greinargerd umsakjanda, par sem fram
kemur mat hans 4 pvi hvort og b4 hverju munurinn breytir vardandi notagildi lyfsins. I
slikum tilvikum skal lyfjanefnd rikisins meta lyfid 4 grundvelli somu upplysinga og gert er
vid mat 4 breytingum 4 skradum sérlyfjum.

Lyfjanefnd rikisins getur, ef porf krefur, krafist itarlegri gagna um samhlida lyf en
kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd svo sem ef um er ad reda lyf sem unnin eru r vefjum
manna eda dyra.

calt S

3. Umsékn um skraningu samhlioa lyfs.
3, o1
Almenn dkveedi.

Umsoékn um skraningu samhlida lyfs skal senda lyfjanefnd rikisins 4 eydublodum sem
par fast.

Umsoknareydublad skal fyllt Gt 4 islensku 1 premur eintdkum fyrir hverja ums6kn sbr.
vidauka 2 med reglugerd pessari. Lyfjanefnd rikisins 4ritar og tolusetur hverja umsokn og
fer umszkjandi eitt eintak.

Hver umsokn gildir adeins fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og einum styrkleika og eitt
ttflutningsland. Eina umsokn parf fyrir hvern styrkleika lyfs 1 formi stungulyfsstofns og ef
s6tt er um lyfjaform i mismunandi samsetningum, svo sem med eda an rotvarnarefnis, skal
senda inn umsdkn um hvora samsetningu fyrir sig. Ef s6tt er sidar um skraningu samhlida
lyfs 1 fleiri lyfjaformum eda styrkleikum lyfs skal visa til eldra (elsta) umsoknarniimers sama
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lyfs, enda verdi hin ymsu lyfjaform og styrkleikar skradir einu heiti og undir elsta
umséknarniimeri vidkomandi tyfs.

4. gr.
Greidsla skrdningargjalds.

Skréningargjald skal greitt samkvamt reikningi fra lyfjanefnd rikisins og innheimt af
rikisfjarhirsiu, Solvholsgotu 7, 150 Reykjavik, sbr. akvaedi reglugerdar um skraningar-,
argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja, sem 1 gildi eru hverju sinni, sbr. 4. gr. lyfjalaga nr.
93/1994. Gjaldid er éendurkraft pott umsokn sé synjad.

5. gr.
Fylgiskjol og gogn med umsokn.

Med umsoékn skulu fylgja eftirtalin gogn:

1. Kvittun fyrir greidsin skraningargjalds skv. reikningi frd lyfjanefnd rikisins, sbr. 4. gr.
reglugerdar pessarar.

2. Tillaga ad dletrun 4 merkimida og/eda innri og ytri umbidir lyfsins, sbr. 6. gr. reglu-
gerdar bessarar.

3. Tillaga 4 islensku ad texta fylgisedils og notkunarleidbeininga, ef vid &, og pess krafist
med vidkomandi skradu sérlyfi, sbr. 7. gr. reglugerdar pessarar.

4. Synishorn i tveimur eintékum frd Gtflutningslandinu af peim pakkningasteroum lyfsins,
sem Oskad er skraningar 4.

5. Stadfesting 4, ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir lyfid 1 Gtflutningslandinu.

Upplysingar um umpdékkun og/eda breytta dletrun 4 umbudir lyfsins.

7. Greinargerd um fravik ef samhlida lyf er ad einhverju leyti frabrugdid skrddu
sérlyfi sbr. 2. mgr. 2. gr. reglugerdar pessarar.

o

6. gr.
Merking umbiida.

Um aletrun & urbuidir samhlida lyfja gildir reglugerd nr. 418/1994, um merkingu lyfja
og fylgisedla med lyfjum sem @tlud eru moénnum og dyrum, sbr. p6 2. og 3. mgr. pessarar
greinar.

Ef samhlida Iyf er frabrugdid vidkomandi skradu sérlyfi skal pad tilgreint 4 umbidum
samhlida lyfs.

Heimilt er ad hafa erlendan texta 4 umbddum samhlida lyfs enda brjoti hann ekki 4 biga
vid islenskar upplysingar sem skylt er ad hafa par. Lima ma sampykktan islenskan texta yfir
erlendan texta.

7. gr.
Fylgisedlar og leidbeiningar um notkun.

Um fylgisedla med samhlida lyfjum og skradum sérlyfjum gildir reglugerd nr. 418/1994
um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem a&tlud eru ménnum og dyrum, sbr. p6 2.
mgr. bessarar greinar.

Texti fylgisedils med samhlida lyfi skal vera 1 samremi vid texta fylgisedils med
vidkomandi skrddu sérlyfi. Fravik i texta um abendingar og skommtun lyfsins eru pé
Sheimil.

Hlidstad dkvadi eiga vid um fylgisedla og notkunarleidbeiningar med samhlida lyfi og
vidkomandi skradu sérlyfi, eftir pvi sem vio 4.

Aiskilegt er ad tiliogur ad textum fylgisedla og notkunarleidbeininga, ef vid 4, fylgi
einnig 4 disklingi med umsékn.
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8. gr.
Umpdkkun. Rofnar umbudir.

Ef umpakka parf samhlida lyfi, endurmerkja pad, rjifa innsigli lyfjaumbida eda setja
fylgisedil eda notkunarleidbeiningar i umbidir pess skal pad gert af adila sem hefur leyfi til
framleidslu lyfja. Ef um innlendan adila er ad reda veitir heilbrigdis- og tryggingaméla-
radherra leyfi til framleidslu lyfja ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins, sbr. dkveaedi XII.
kafla lyfjalaga nr. 93/1994. Ef um erlendan adila er ad reeda skal med umsokn fylgja afrit af
leyfi hans til lyfjaframleidslu ttgefid af vidkomandi heilbrigdisyfirvoldum, eigi eldra en
tveggja ara.

9. gr.
Geymslupol og geymsluskilyrdi.

Geymslupol og geymsluskilyrdi samhlida lyfs skal ad jafnadi vera pad sama og fyrir
vidkomandi skrad sérlyf og skal tilgreint b2di 4 innri og ytri umbtidum bess.

Ef vidurkennt geymslupol samhlida lyfs i dtflutningslandi er fribrugdid pvi sem
vidurkennt er hér 4 landi fyrir vidkomandi skrad sérlyf pa gildir skemmra geymslupolid.

Ef geymslupoli samhlida lyfs er breytt 1 atflutningslandi er 4 sama hétt heimilt ad breyta
geymslupoli pess hér a landi, en b6 ekki umfram vidurkennt geymslupol vidkomandi skrads
sérlyfs.

4. Breytingar vardandi samhlida lyf.
10. gr.
Breytingar d samhlida lyfi.

Handhafa markadsleyfis samhlida lyfs er skylt ad fylgjast med bvi, hvort breytingar eru
gerdar 4 pvi og tilkynna lyfjanefnd rikisins skriflega um par um leid.

Ef 1tlit samhlida lyfs, innihaldsefni, umbadir eda skraningarakveadi breytast midad vid
pad sem var pegar markadsleyfi lyfsins var veitt er 6heimilt ad selja lyfid nema lyfjanefnd
rikisins hafi veitt sampykki sitt fyrir breytingum.

11. gr.
Breytingar ¢ markadsleyfisnimeri.
Ef markadsleyfisnimeri samhlida lyfs er breytt i vidkomandi utflutningslandi skal
tilkynna lyfjanefnd rikisins pad skriflega svo unnt sé ad kanna dstedur pessa. Heimilt er b6
ad selja lyfid nema lyfjanefnd rikisins dkvedi annad.

12. gr.
Breyting d forsendum markadsleyfis.
Handhafi markadsleyfis samhlida lyfs getur 6skad breytinga 4 forsendum sem markads-
leyfi lyfsins byggir 4 med skriflegri umsokn bess efnis til lyfjanefndar rikisins.

13. gr.
Breyting d umbodi.
Falli nidur umbod, sem fulltrii erlends handhafa markadsleyfis samhlida lyfs hefur, skal
pad begar i stad tilkynnt skriflega til lyfjanefndar rikisins og jafnframt tilkynnt um nyjan
umbodsmann.

5. Umfjollun um umsoknir.
14. gr.
Mat & umsokn um skraningu samhlida lyfs hefst ekki fyrr en 6ll tilskilin fylgiskjol og
gogn hafa verid send lyfjanefnd rikisins og skraningargjald hefur verid greitt.
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Lyfjanefnd rikisins skal leitast vid ad tryggja, ad umfjoéllun um umsékn um skraningu
samhlida lyfs sé€ lokid innan 120 daga fra pvi ad vidunandi ums6knargdgn berast nefndinni.

Vid mat 4 ums6kn um skraningu samhlida lyfs skal lyfjanefnd rikisins leita upplysinga
hja vidkomandi yfirvéldum ttflutningslands, ef purfa pykir. Umfj6llunartimi um umsékn um
skraningu samhlida lyfs getur pvi ordid lengri en 120 dagar, berist nefndinni ekki upplys-
ingar frd Wtflutningslandi 1 tzka ti0 svo og ef nefndin telur frekari upplysinga porf fra
ums&kjanda en peirra, sem fylgja med umsokn.

Lyfjanefnd rikisins er jafnframt heimilt, ef sérstok asteda er til, ad setja fram akvednar
krofur sem uppfylla parf 46ur en heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid veitir markadsleyfi
fyrir samhlida lyfi.

6. Argiald.
15. gr.

Handhafi markadsleyfis skal greida lyfjanefnd rikisins argjald af hverju lyfjaformi og
hverjum styrkleika samhlida lyfs 4r hvert, samkvaemt dkvaedum reglugerdar um skraningu-,
argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja, sem i gildi eru hverju sinni, sbr. 4. gr. lyfjalaga nr.
93/1994.

7. Gildistimi skraninga og markadsleyfa.
16. gr.
Skraning og markadsleyfi samhlida lyfs er veitt til fimm 4ra i senn.
Sendi handhafi markadsleyfis ekki inn umsékn um endurskraningu samhlida lyfs 4
tilskildum tima, sbr. 17. gr. reglugerdar pessarar fellur skraning og markadsleyfi pess tr gildi.

8. Umsékn um endurskraningu.
17. gr.

Sakja skal um endurskraningu samhlida lyfs eigi sidar en premur manudum 4dur en
markadsleyfi pess rennur 1t 4 eydubladi fyrir umsokn um skraningu samhlioa lyfs og senda
til lyfjanefndar rikisins.

Med umsékn skal fylgja kvittun fyrir greidslu endurskréaningargjalds, sbr. akvadi 4. gr.
pessarar reglugerdar.

Somu gogn skulu fylgja ums6kn um endurskraningu samhlida lyfs og med umsékn um
skraningu pess, sbr. akvadi 3. -9. gr. pessarar reglugerdar.

9. Takmorkud skraning.
18. gr.
Heimilt er ad binda skrdningu samhlida lyfs vid notkun eingdngu 4 sjikrahdsum,
sérstokum sjikradeildum og/eda vid dvisun sérfredinga i einstokum greinum leknisfredi 4
sama hatt og vidkomandi skrad sérlyf, sbr. akvadi 8. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

10. Umsoknir um markadsleyfi og verd samhlida lyfja.
19. gr.
Umsdknir um markadsleyfi.

Umszkjandi um markadsleyfi samhlida lyfs getur sent heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytinu umsokn par um 4 sérstoku eydubladi, sbr. vidauka 3 med reglugerd pessari, ad
fengnum medmalum lyfjanefndar rikisins med skraningu eda endurskraningu pess, p.m.t.
sambykkt heiti samhlida lyfs, dletrun, pakkningasterdir, umbidir, fylgisedil og notkunarleid-
beiningar, eftir pvi sem vid 4.
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Medmeli lyfjanefndar rikisins med skraningu samhlida lyfs falla dr gildi hafi umsakj-
andi ekki sott um markadsleyfi lyfsins innan sex méanada.

Erlendir adilar, sem s&kja um markadsleyfi fyrir samhlida lyf, verda ad hafa umbods-
mann hér 4 landi.

20. gr.
Sérstok dkveedi um markadsleyfi samhlida lyfja.
Markadsleyfi fyrir samhlida lyf veitir handhafa rétt til ad markadssetja lyfid i samremi
vid 10g og stjornvaldsfyrirmeli sem gilda hér a landi.
Markadsleyfi samhlida lyfs 4 adeins vid um utflutning fra pvi landi/londum og peim
framleidanda/framleidendum sem getid er i leyfinu.

21. gr.
Umsoknir um verd.
Szkja skal um sampykki 4 verdi samhlida lyfs til heilbrigdis- og tryggingamaéla-
raduneytisins. Ums6kn ma senda 40ur en medmeli med skraningu liggur fyrir en upplys-
ingar um sampykkt verd verda ekki gefnar fyrr en markadsleyfi verdur veitt.

11. Sérlyfjaskra og lyfjaverdskra II.
22. gr.
Upplysingar um samhlida lyf verda pvi adeins birtar i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra IT ad
eftirfarandi liggi fyrir:

1. Markadsleyfi samhlida lyfs.

2. Sampykki lyfjanefndar rikisins 4 endanlegri gerd merkimida og ytri umbida lyfsins,
aletrudum pynnum og ytri umbidum, ef lyfinu er pakkad i pynnur, i peim pakkninga-
steerdum, sem Oskad er markadssetningar 4. Synishorn skulu send nefndinni 1 tveimur
eintokum fyrir hverja pakkningastaero.

3. Sambykki lyfjanefndar rikisins 4 endanlegri gerd fylgisedils og notkunarleidbeininga
me0 lyfinu, eftir pvi sem vid 4. Synishorn skulu send nefndinni i tveimur eintdkum.

4. Sambykki heilbrigdisyfirvalda 4 verdi lyfsins.

12. Umsékn um nidurfellingu markadsleyfis.
23. gr.
Handhafi markadsleyfis getur sétt um nidurfellingu markadsleyfis fyrir samhlida lyf,
einstakt lyfjaform eda styrkleika pess til heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins.

13. Afturkoéllun markadsleyfis.
24. gr.

Islenskt markadsleyfi samhlida lyfs fellur dr gildi ef:

markadsleyfi pess fellur dr gildi 1 dtflutningslandinu;

2. markadsleyfi vidkomandi sérlyfs fellur dr gildi hér 4 landi;

3. 11j6s kemur ad samhlida lyf, sem er 4 markad hér 4 landi, uppfyllir ekki gildandi 16g og
reglur um samhlida lyf eda krofur til ad hljéta markadsleyfi. Getur rddherra pa, ad feng-
inni umsogn lyfjanefndar rikisins og/eda Lyfjaeftirlits rikisins, afturkallad markadsleyfi
pess.

Falli nidur markadsleyfi vidkomandi sérlyfs hér 4 landi af vidskiptalegum astzdum,
getur heilbrigdis- og tryggingamalarddherra veitt heimild til ad framlengja markadsleyfi
samhlida lyfs timabundid, ad fenginni umsogn lyfjanefndar rikisins.

.
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Falli markadsleyfi vidkomandi sérlyfs hins vegar nidur hér 4 landi af 6ryggisastedum,

verda markadsleyfi sérlyfsins og samhlida lyfsins felld samtimis dr gildi.

14. Tilkynning um utgafu markadsleyfa og nidurfellingu beirra.
25. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid tilkynnir hlutadeigandi markadsleyfishafa eda

umbodsmanni hans, lyfjanefnd rikisins og Lyfjaeftirliti rikisins um dtgafu markadsleyfa og
nidurfellingu peirra, sbr. dkvadi 19. - 21. gr., 23. gr. og 24. gr. reglugerdar pessarar.

15. Gildistaka.
26. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 60last pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 18. oktober 1995.

Ingibjorg Palmadottir.

Pdll Sigurdsson.

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 I vid EES-

2

samninginn. Paer er ad finna i islenskri pydingu i riti um EES-samninginn II. vidauka,
undirflokki XIII og 1 EES vidbzti vid Stjérnartidindi EB, bok 3, ISSN 1022-9337, EFTA
Publication Unit.

1.

Tilskipun rads EBE fra 26. jantar 1965 med sidari breytingum, um samramingu 10g-
gjafar 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 rdds EBE um samra@mingu laga adildarrikja um stodlun efnagreiningar og
efnafredi-, eiturefnafr®di- og leknisfredilegra stadla vardandi préfun sérlyfja
(75/318/EEC, (83/570/EEC, 83/571/EEC, 87/19/EEC, 89/341/EEC, 91/507/EEC)).
Tilskipun r4ds EBE um samra@mingu 16ggjafar adildarrikjanna um litarefni, er nota megi
ilyfjum (78/25/EEC, 81/464/EEC).

Tilskipun rads EB fra 31. mars 1992 um afgreidsluflokkun lyfja, sem &tlud eru ménnum
(92/26/EEC).

Tilskipun rdds EBE fr4 31. mars 1992 um merkingu lyfja og fylgisedla (92/27/EEC).
Tilskipun framkvamdastjornar EBE fra 13. jini 1990, par sem melt er fyrir um megin-
reglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhatti lyfja, sem &tlud eru ménnum
(91/356/EEC).

Tilskipun rads EBE frd 28. september 1981 um samremingu 16ggjafa adildarrikjanna
vardandi dyralyf (81/851/EEC, 90/676/EEC, 90/677/EEC, 92/743/EEC).

Tilskipun rdds EBE fré 28. september 1981, med sidari vidbot, um samremingu 16ggjaf-
ar adildarrikjanna vardandi st6dlun rannsékna og skyrslna vegna préfana 4 dyralyfjum

(81/852/EEC, 87/20/EEC, 92/18/EEC). 5 6
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9. Tilskipun rads EBE frd 24. névember 1986 um samremingu 4 16gum, reglugerdum og
akvzdum i adildarrikjunum vardandi verndun dyra, sem notud eru 1 tilrauna- og visinda-
skyni (86/609/EEC).

10. Tilskipun framkvemdastjornar EBE frd 23. juli 1991, par sem malt er fyrir um
meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhetti dyralyfja (91/412/EEC).

11. Reglugerd rads (EBE) nr. 2377/90 fra 26. jini 1990 med sidari breytingum, par sem
melt er fyrir um sameiginlega adferd til ad dkvarda hadmarksmagn leifa dyralyfja i
matvelum Ur dyrarikinu.

Nanar er vikid ad reglum framkvemdastjornar Evrépusambandsins um innflutning

samhlida lyfja i Official Journal of The European Communities No C 115/5 fra 6. mai 1982.
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Vidauki 2.

Umsékn um skraningu samhlida lyfs, samkvemt skvaedum lyfjalaga or. 93 frd 20, mai 1994,
Sendist til lyfjanefndar rikisins, EiSistorgi 13-15, Péstholf 180, 172 Seltjarnarnes.

Fyllt ut af lyfjanefnd rikisins.

Umsékn veitt méttaka og gjald greitt. Umséknarntimer:

Dagsetning:

Skréningargjald:
Undirskrift:

[0 Lyf=tladménnum
[0 Dyralyf

[O  Visadtil fyrri umsSknar (lyf, umséknarntimer):

[0 Endurnyjun umséknar (markadsleyfisnimer):

O Nyttsamhlida lyf
O Niyttlyfjaform samhlida lyfs
[ Nyr styrkleiki samhlida lyfs

Heiti samhlida lyfs:

Heiti skrads sérlyfs:

Lyfjaform: Styrkleiki:

Lyfi® gefid (fkomustadir):

Nafn (INN-nafn) virks (virkra) innihaldsefnis (-a):

Utflutningsland: Markadsleyfisnimer
i Utflutningslandi:

Abyrgur framleidandi samhlida lyfs:

Abyrgur innflytjandi til Gtflutningslands ef lyfi5 er ekki framleitt par:

Umsakjandi (vaentanlegur handhafi markadsleyfis): Umbod:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Pésthéif: Pésthélf:
Land: Land:

Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:

<1
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1508

Tengilidur vid lyfjanefnd rikisins, Lyfjaeftirlit rikisins og Heilbrigdis- og tryggingamalardduneyti:

Nafn persénu:

Fyrirtzki:

Heimilisfang:

Simi:

Bréfsimi:

Upplysingar um samhlida lyf, sem 6skad er skraningar a:

Handhafi marka8sleyfis i Gtflutningslandinu:

Abyrgur framleidandi :

Heimilisfang:

Heimilisfang:

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

Innflytjandi lyfsins { Gtflutningslandinu:

Heimilisfang:

Heimilisfang:

Posthélf: Péstholf:
Land: Land:
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:

Nafn og magn virks (virkra) innihaldsefnis (-a) i ciningu (t.d. { t6flu, i ml 0.s.frv.):

Skrad sérlyf:

Sambhlida lyf:

18. oktober 1995
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Upplysingar um skrad sérlyf:

Heiti lyfs:

Markadsleyfisniimer (MThnr):

Handhafi markaSsleyfis: Umbo&smadur:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Pésthélf: Péstholf:

Land: Land:

Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:
Pakkningar: Pakkningar:
Skrad sérlyf: Sambhlida lyf:
Sters: Ster:

Gerd umbiida: Gerd umbida:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur veri8 rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur veri® blandad:

Geymslupol eftir a8 lyf hefur verid blandad:

GeymsluskilyrSi eftir a8 1yf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir a8 lyf hefur verid blandad:

Staerd: Sterd:

Ger® umbida: Gerd umbida:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir a pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir a pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur veri® rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur veri8 blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

GeymsluskilyrSi eftir a8 lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

_3-




Nr. 582 1510 18. oktéber 1995
Pakkningar, frh.: Pakkningar, frh.:

Skrad sérlyf: Samhlida lyf:

Sterd: Sterd:

Gerd umbiida: Gerd umbida:

Geymslupol: Geymslupol:

Geymsluskilyrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymslubol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir a8 lyf hefur veri8 blandad:

Geymsluskilyri eftir a8 lyf hefur veri® blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur veri® blandad:

Sters:

Sterd:

Gerd umbuda:

Gerd umbida:

Geymslupol:

Geymslupol:

Geymsluskilyrdi:

Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir a8 pakkning hefur veri® rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

GeymsluskilyrSi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur veri® blandad:

Geymslupol eftir a8 lyf hefur veri8 blandad:

GeymsluskilyrSi eftir a8 lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur veri® blandad:

Stzrd: Stzed:

Gerd umbiida: Gerd umbida:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskil yrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir a8 pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir a pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir a8 pakkning hefur veri8 rofin:

Geymslupol eftir a8 lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur veri® blandad:

Geymsluskilyi eftir a8 1yf hefur verid blandad:

Geymsluskilyri eftir a8 1yf hefur veri8 blandad:

_4-
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Utfyllist ef breyta 4 dletrun 4 umbadir eda umpakka lyfinu:

1. Hvar verdur breyting 4 dletrun umbidda framkvaemd:

Fyrirtzeki:

Heimilisfang:

simi: bréfsimi:

Abyrgur adili fyrir ad gefa lyfid frjdlst (batch release) eftir breytingu:

Fyrirteki:

Heimilisfang:

simi: bréfsimi:

Lysid breytingu dletrunar 4 umbidir i sérstoku fylgiskjali.

2. Hvar 4 umpokkun sér stad:

Fyrirteki:

Heimilisfang:

simi: bréfsimi:

Abyrgur abili fyrir ad gefa lyfid frjélst (batch release) eftir umpékkun:

Fyrirtzki:

Heimilisfang:

simi: bréfsimi:

Lysid umpdkkun og nyrri umbiadagerd i sérstiku fylgiskjali.

Stadur og dagsetning.

Undirskrift umsxkjanda (ventanlegur handhafi markaBsleyfis) eBa viSurkennds umboSsmanns.

-5-
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Vidauki 3.

1512

Umsékn um markadsleyfi samhlida lyfs, skv. skvedum lygjalaga nr. 93 fra

20. mai 1994.

Sendist til heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytisins, lyfjamdladeild, Laugavegi 116,

150 Reykjavik.

Skrdningarntimer:

MThnr:

[0 Nyt markaBsleyfi
[0 Endurnyjun & markabsleyfi
O Annas:

Heiti samhlida lyfs:

Heiti skrads sérlyfs:

Lyfjaform og styrkleiki:

Virkt (virk) innihaldsefni:

FramleiBandi:

Utflutningsland: Markadsleyfisnimer
i utflutningslandinu:
Handhafi markadsleyfis: Umbod:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Pésthdlf: Pésthélf:
Land: Land:
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:
Gildistimi markadsleyfis:
Veiting markadsleyfis:

Stadur og dagsetning.

Stadur og dagsetning.

Undirskrift umsakjanda (handhafa
markadsleyfis eSa umboSsmanns).

Undirskrift heilbrigBis- og trygginga-
mélardBuneytis.

Stjérnartidindi B 102, nr. 572-582. Utgafudagur 20. névember 1995,
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