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Med visun til laga nr. 94/1976 tilkynnir raduneytid hér med ad nytt matsverd fasteigna,
sem akvedid er med ofangreindum hetti og fram kemur i stadfestri skra Fasteignamats
rikisins, tekur gildi frd og med 1. desember 1995.

Med auglysingu pessari fellur tr gildi auglysing nr. 604 18. névember 1994.
Fjarmdlardduneytio, 22. névember 1995.

Fridrik Sophusson.

Bjorn Hafsteinsson.
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REGLUGERD

um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 465/1995 um skraningu
og utgafu markadsleyfa sérlyfja.

1. gr.
Fyrirsogn 11. kafla verdur svohljédandi:
11. Umséknir um verd og markadsleyfi.

2. gr.
29. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Umséknir um vero.
Sekja skal um sampykki 4 verdi lyfs til heilbrigdis- og tryggingamélaraduneytisins.

3. gr.
30. gr. reglugerdarinnar ordist svo:
Umsoknir um markadsleyfi.
Umsezkjandi um markadsleyfi lyfs getur sent lyfjanefnd rikisins umsékn par um 4
sérstoku

eyOubladi, sbr. vidauka 6 med reglugerd pessari, ad fengnu sampykki nefndarinnar 4 skran-

ingu eda endurskraningu lyfsins, p.m.t. vidurkenndri samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC),

dletrun umbida, texta fylgisedils og notkunarleidbeininga, eftir pvi sem vid 4.

Med umsokn um markadsleyfi lyfs skal fylgja:

1. Texti & islensku um lyfid, i fullu samremi vid vidurkennda samantekt 4 eiginleikum
lyfsins (SPC) og leidbeiningar i vidauka 4 med reglugerd pessari, sem tilbiinn er til
birtingar i sérlyfjaskra. ZEskilegt er ad hann fylgi einnig 4 disklingi.

2. Stadfesting 4 sampykki heilbrigdisyfirvalda 4 verdi lyfsins.

Medmeli lyfjanefndar rikisins med skraningu lyfs falla dr gildi hafi umsazkjandi ekki
s6tt um markadsleyfi lyfsins innan eins ars.

Erlendir adilar er s@kja um markadsleyfi fyrir lyf verda ad hafa umbodsmann hér 4
landi.

4. gr.
31. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Upplysingar um sérlyf verda pvi adeins birtar i sérlyfjaskra og Lyfjaverdskra I ad eftir-
farandi skilyréum uppfylltum:
1. Markadsleyfi lyfsins sé fyrirliggjandi.
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2. Sampykki lyfjanefndar rikisins 4 texta um lyfid til birtingar i sérlyfjaskrd sé fyrir-
liggjandi.

3. Sampykki lyfjanefndar rikisins sé fyrirliggjandi 4 endanlegri gerd merkimida og ytri
umbida lyfs, aletrudum pynnum og ytri umbddum, ef lyfinu er pakkad i pynnur, i peim
pakkningasterdum, sem Gskad er markadssetningar 4. Synishorn skulu send nefndinni 1
tveimur eintokum fyrir hverja pakkningasteero.

4. Sambykkt lyfjanefndar rikisins sé fyrirliggjandi 4 endanlegri gerd fylgisedils og
notkunarleidbeininga med lyfinu, eftir bvi sem vid 4. Synishorn skulu send nefndinni i
tveimur eintokum.

5. Sé um nyjar/breyttar pakkningasterdir lyfs ad reda skal sampykki heilbrigdisyfirvalda &
verdi peirra liggja fyrir.

5. gr.
32. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Handhafi markadsleyfis getur s6tt um nidurfellingu markadsleyfis sérlyfs, einstaks lyfja-
forms eda styrkleika pess til lyfjanefndar rikisins.

6. gr.

33, gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Komi 1 1j6s ad lyf, sem er 4 markadi hér 4 landi, uppfylli ekki gildandi 16g eda reglur um
lyf eda krofur til pess ad hljota markadsleyfi getur lyfjanefnd rikisins afturkallad
markadsleyfi pess.

Lyfjanefnd rikisins getur leitad umsagnar Lyfjaeftirlits rikisins vegna &kvardana um
afturkollun markadsleyfis lyfs, ef purfa bykir.

7. gr.
34. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Lyfjanefnd rikisins tilkynnir hlutadeigandi markadsleyfishafa eda umbodsmanni hans,
heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu og Lyfjaeftirliti rikisins um ttgdfu markadsleyfa
lyfja og nidurfellingu peirra, sbr. dkvadi 30. gr., 32. gr. og 33. gr. reglugerdar pessarar.

8. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 vidauka 6, sem birtur er sem fylgiskjal med reglugerd
pessari:
a. 1stad ordanna ,heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis, lyfjamaladeild, Laugavegi 116,
150 Reykjavik“ kemur: lyfjanefndar rikisins, Eidistorgi 13-15, P6sth6lf 180, 172 Seltjarnar-
nesi.
b. 1 stad ordanna ,,undirskrift heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis* kemur: Undirskrift
lyfjanefndar rikisins.

9. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytio, 15. névember 1995.

Ingibjorg Palmadottir.

Rannveig Gunnarsdottir.
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Vidauki 6

Umsokn um markaésleyﬁ Sél‘lny, skv. akvaedum lyfjalaga nr. 93 fra
20. mai 1994.

Sendist til lyfjanefndar rikisins, Eidistorgi 13-15, Pésth6lf 180, 172 Seltjarnarnes.

Skraningamimer: MTnr:
q Nytt markadsleyfi
q Endurnyjun 4 markadsleyfi
q Annad:
Heiti lyfs:
Lyfjaform og styrkleiki:
Virkt (virk) innihaldsefni:
Handhafi markadsleyfis: Umbod:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Postholf: Posthélf:
Land: Land:
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:

Gildistimi markadsleyfis:

Veiting markadsleyfis:

Stadur og dagsetning. Stadur og dagsetning.
g dag g g g

Undirskrift umszkjanda (handhafa Undirskrift Lyfjanefndar rikisins.
markadsleyfis eda umbodsmanns).



