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REGLUGERD

um (2.) breytingu a reglugerd nr. 465/1995, um skraningu
og utgafu markadsleyfa sérlyfja.

1. gr.
2. mgr. 2. gr. ordast svo:
Umsoknareydublad skal fyllt Gt i premur eintokum fyrir hverja umsokn. Lyfjanefnd
rikisins gefur ut islenskar leidbeiningar um utfyllingu umséknareydublada, i samremi vid
4. mgr. Lyfjanefnd rikisins éritar og t6lusetur hverja umsokn og far umszkjandi eitt eintak.

2. gr.
1. mgr. 4. gr. ordast svo:
Eftirfarandi upplysingar og gogn, eftir pvi sem vid 4, skulu fylgja umsékn um
skraningu sérlyfs:

3. gr.
5. tl. 1. mgr. 4. gr. ordast svo:
Utfyllt skrd yfir innihaldsefni lyfsins auk innihaldslysingar, sbr. 4kvadi 1 vidauka 1

vi0 reglugerd nr. 418/1994, um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem @tlud eru
moénnum og dyrum.

4. gr.
2. mgr. 8. gr. ordast svo:
Leidbeiningar um gerd samantektarinnar gefur lyfjanefnd rikisins tt 4 islensku i sam-
remi vid ,Notice to Applicants®, sbr. &kvadi 2. gr. pessarar reglugerdar.

S. gr.
Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 16. gr. reglugerdarinnar:
I stad ordanna ,,sbr vidauka 3, kemur ,,sbr. 8. gr.“ og i stad ordanna ,sbr. vidauka
4, kemur ,sbr. 31. gr.“.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 23. gr. reglugerdarinnar:
I stad ordanna ,sbr. vidauka 3, kemur ,,;sbr. 8. gr.“ og i stad ordanna ,,sbr. vidauka
4, kemur ,sbr. 31. gr.*.

7. gr.

24. gr. ordast svo:

Sekja verdur um undanpédgu fra lyfsedilsskyldu sérlyfs til lyfjanefndar rikisins sbr.
tilskipun rads EBE (92/26/EEC), 4 eySubloGum sem par fist.

Helsti eiginleiki sem lausasolulyf parf ad hafa er ad pad henti fyrir sjilfsmedferd.

Upplysingar um oryggi lyfsins skulu liggja fyrir, bedi hvad vardar rétta og ranga
notkun bess.

Lausasolulyf mé ekki vera vanabindandi, p.e. pad ma hvorki valda vellidan né 6rva
midtaugakerfid og pad ma hvorki valda polmyndun né frahvarfseinkennum.

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

baer abendingar, sem s6tt er um lausasolu fyrir, verda ad vera i samremi vid skridar
abendingar lyfsins.
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Lyf sem inniheldur nytt virkt efni (NCE), eda sem er stungulyf eda innrennslislyf, er

alltaf lyfsedilsskylt. Ekki er hagt ad sekja um afndm lyfsedilsskyldu fyrr en umtalsverd
reynsla hefur fengist af notkun lyfsins.

Med umsékn um heimild til lausasolu lyfja sem tlud eru ménnum og dyrum eftir pvi

sem vid 4, skulu fylgja eftirfarandi upplysingar/gogn:

1.

2.
3.

Wb

o

Heiti sérlyfs, markadsleyfishafi, skrdningarnimer/markadsleyfisnimer, lyfjaform og
styrkleiki.

Sambheiti virks/virkra innihaldsefnis/efna.

Abending(ar) lyfs, sem sétt er um lausasolu fyrir og skammtar, baedi handa fullordnum
og bdmum eftir pvi sem vid 4.

Umbidagerd og sterd pakkninga fyrir lausasolu.

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

Yfirlit yfir lyfja- og eiturefnafredi med hlidsjon af lausasolu.

Tegund og tioni aukaverkana, og hvort vara purfi vissa dhzttuhdpa vid notkun lyfsins
vegna aukaverkana og hvernig pad skuli gert.

Eitrunareinkenni vid ofskdmmtun.

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 monn-
um og dyrum.

Komi fram nyjar upplysingar um lyfid, eftir ad s6tt hefur verid um heimild til lausasolu,

sem skipt geta mali vid afgreidslu umsoknarinnar, skal umsakjandi senda per tafarlaust til
lyfjanefndar rikisins. A betta einnig vid um lyf eftir ad heimild hefur verid veitt til lausasolu.

a.
b.

2,

8. gr.
Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 27. gr. reglugerdarinnar:
I stad ordanna ,,sbr. vidauka 3%, 1 1. tl. 1. mgr. kemur ,sbr. 8. gr..
I stad ordanna ,,sbr. vidauka 4, 1 2. tl. 1. mgr. kemur ,sbr. 31. gr.*.

9. gr.
2. tl. 1. mgr. 31. gr. ordast svo:
Texti 4 islensku um lyfid, i fullu samremi vid vidurkennda samantekt 4 eiginleikum
lyfsins (SPC) eda stytt ttgafa af samantekt 4 eiginleikum lyfsins, sbr. leidbeiningar
lyfjanefndar rikisins um texta i sérlyfjaskra, sé fyrirliggjandi. Texti skal sendur lyfja-
nefnd rikisins til sampykktar og skal hann einnig fylgja med 4 disklingi.

10. gr.
Samhlida breytingum pessum eru vidaukar 2-6, felldir dr reglugerdinni.

11. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 60last gildi

20. september 1997.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 1. september 1997.

Ingibjorg Palmadottir.

Einar Magniisson.



