Satens legemiddel verk 24082010

Offentlig jour nal

Periode: 23082010 -

Journalenhet: Alle

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

Notater (N): Ja



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

07/05759-15
X

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 03052007 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 07-08
Tilg. kode: U Par.:

Seksjon for biologisk laboratorium - WS
Adm. stab - Regnskap Fakturering

Desinfekgonsmidler akvakultur - sgknad om godkjenning - Avskjer met

Fakturagrunnlag Desinfeksonsmidler akvakultur - sgknad om godkjenning @ ADDI
Aqua

Saksansv: Seksion for biologisk laboratorium / WS
Saksbeh:  Seksion for biologisk laboratorium / WS

08/14677-13

U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Preklinisk utpreving - Elin Bjgrnhaug
Mottaker: NovartisNorge AS
Sak:  Klinisk utpraving - Avskjermet
Dok:  Vurdering av tillegg til pasientinfor masjonen (v.4, 30042010)
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen
Saksbeh:  Preklinisk utpreving / Elin Bjgrnhaug
08/16259-7
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Seksion for biologisk laboratorium - WS
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Godkjennelse av kjemisk desinfeksjonsmiddel til teknisk bruk i helse- og sykepleie -
Avskjermet
Dok:  Etterlyser tilbakemelding for Sekusept - Statusfor godkjenning

Saksansv: Seksion for biologisk laboratorium / WS
Saksbeh:  Sekgion for biologisk laboratorium / WS

Sidel



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

08/16961-27

U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Preklinisk utpreving - Elin Bjgrnhaug
Mottaker: Parexel Consulting
Sak:  Klinisk utprgving - Avskjermet
Dok:  Tilbakemelding patillegg til pasientinformasjonen (v.1, 05072010) - Avskjer met
Saksansv: Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug
Saksbeh:  Preklinisk utprgving / Elin Bjgrnhaug
09/01587-7
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Morten Olaussen - Gralum legesenter
Mottaker: Preklinisk utpreving
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Endringsmelding og arsrapport - Avskjermet

Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh:  Preklinisk utpraving

09/05729-30
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

International Narcotics Control Board
Sekgion for forvaltning - VIF

Estimater for narkotika for 2010

Bekreftelse pa nye estimater for CPS-ATA og tebain
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF

Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF

Side2



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

09/05857-22
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010

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

AstraZeneca AB

Preklinisk utpraving

Klinisk utpreving - Avskjermet

SUSAR LinelListing for perioden 01022010-31072010 - Avskjermet
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Nina Anensen

Saksbeh:  Preklinisk utpreving

09/07728-21

X Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Farmasgytisk - Tone Agasgster
Mottaker: Preklinisk utpreving - Therese Bakke
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Vurdering av oppdatert kvalitetsdokumentasjon (se dok 20)
Saksansv: Seksjon for klinisk utpreving / Karsten Bruins Slot
Saksbeh: Farmasgytisk / Tone Agasaster
09/08896-8
U Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sekgon for legemiddelrefusjon - Janicke Nevjar
Mottaker: AcoHud Nordic AB
Sak:  Sgknad om refusjon etter §2
Dok:  Refugonsvedtak

Saksansv: Sekgon for legemiddelrefusjon / Janicke Nevjar
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelrefusjon / Janicke Nevjar

Side3



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

09/09585-19
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010

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

Nor ske Sykehusfar masgyter s Forening
Juristene- HHO

Utredning av spersmal knyttet til LUA-ordningen
Ber om utsettelse av hgringsfristen til 31082010
Saksansv: Juristene/ HHO

Saksbeh:  Juristene/ HHO

09/09585-21
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Apotekforeningen
Juristene- HHO

Utredning av sparsmal knyttet til LUA-ordningen
Haringsuttalelse

Saksansv: Juristene/ HHO

Saksbeh:  Juristene/ HHO

09/09585-22
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Nor ges Far maceutiske Forening
Juristene- HHO

Utredning av sparsmal knyttet til LUA-ordningen
Haringssvar - Endring i LUA-forskriften
Saksansv: Juristene/ HHO

Saksbeh:  Juristene/ HHO

Side4



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

09/10843-17
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

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

Boehringer Ingelheim Norway KS

Preklinisk utpraving

Klinisk utpreving - Avskjermet

IMPD Amendement - Avskjermet

Saksansv: Sekgion for klinisk utpreving / Ingeborg Sveinsdottir
Saksbeh:  Preklinisk utpreving

09/12596-12

X Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Seksgon for kjemisk laboratorium - GLT
Mottaker: Laboratorieavdelingen
Sak:  Kontrollanalyse - Nagonal - Avskjermet
Dok:  Analyseplan Ventolin inhal.aer osol 09/12596-H
Saksansv: Sekgon for kjemisk laboratorium / AL
Saksbeh:  Sekgon for kjemisk laboratorium / GLT
09/13944-4
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 20 ferste ledd
Avsender: Helse- og omsor gsdepar tementet
Mottaker: Juristene- HHO
Sak:  Spersmdl om medisinsk gass - Avskjermet
Dok:  Orientering - Avskjermet

Saksansv: Juristene/ HHO
Saksbeh: Juristene/ HHO

Side5



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

09/14871-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 30062010 Jour.dato: 23082010

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

Krager @ Tablettprodukson A/S

Seksion for inspekgon - AST

Tilsyn ved Krager gtablettprodukgon AS
Dokumentasjon pa tiltak

Saksansv: Sekgion for inspeksion/ AST
Saksbeh:  Sekgion for inspeksion/ AST

10/00019-13
X

Avsender:

Dok:

Dok.dato: 22032010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Pl - Sekson for produktinformason - Gro Holmen

SUM - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjer met

Preparatomtale og pakningsvedlegg til godkjenning - Octanine - tekst inn 19032010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Gro Holmen

Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Gro Holmen

10/00019-16
X

Avsender:

Dok:

Dok.dato: 06082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Pl - Sekgon for produktinformasjon - Gro Holmen

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Godkjent pakningsstarrelse

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Gro Holmen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Gro Holmen
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/00132-3
I Dok.dato: 05112009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP- Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok:  Svar til rapport nr 9- Vedlegg 1Cd - eCTD sekvens 0005 - Avskjer met
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/00466-9
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Laggemiddelstyrelsen
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Mona Hasselberg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 180 evalueringsrapport - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg

10/00595-12
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 23082010

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

Pl - Sekgon for produktinformagion - Kristin Kittelsen
BioAlliance Pharma SA

SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet

Markedsfaringstillatelsen gjelder til 11082015 - Preparatomtale, pakningsvedlegg og
merking godkjent 11082010 er vedlagt

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/00933-11
I

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Sigrid Melvear Vassnes
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Ettersending av Mock ups
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon / Sigrid Melvaa Vassnes
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Sigrid Melvea Vassnes
10/01465-4
I Dok.dato: 18022010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Synthon BV
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Ida Bergva Aas
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Feil navni markedsfaringstillatelsen

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

10/01537-18
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

Pl - Sekgon for produktinformasjon - Gro Holmen

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Oppdaterte vergoner av merkingstekst og forslag til norsk merking. Vedlagt
preparatomtale, pakningsvedlegg og mock-ups.

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Gro Holmen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Gro Holmen

Side8



Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/01835-10
X

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong

Avskjermet

SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - UK/H/0435/001/R/002
Overfaring PI-UK/H/0435/001/R/002-NeisV ac-C-tekst inn 27072010
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon

Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong

10/02114-29
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Bundesamt fur Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit (BVL
OK - Sekgon for oppfelging og koordinering - Ornela Ademi

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Revidert preparatomtale, pakningsvedlegg og merking

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi

10/02369-24
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Fornyings- og administr ag onsdepartementet

Overvakning - Olav Arnfinn Sggnen

Haring - Fordag om endring i utvalget av legemidler som omsettes under ordningen
legemidler utenom apotek L UA 2010

Haringssvar

Saksansv: Overvakning / Olav Arnfinn Sggnen

Sakshbeh: Overvakning / Olav Arnfinn Sggnen

Side9



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

Periode: 23082010 - 23082010

10/02453-8
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

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

Pl - Seksgon for produktinformason - Odd Erik Halvorsen

SUM - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Line extension - Avskjermet
Mock ups

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen

10/02698-16
X

Avsender:

Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Pl - Sekgon for produktinformagion - Sigrid Melvaer Vassnes

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Godkjent pakningsstarrelse

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Sigrid Melvaa Vassnes
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Sigrid Melvea Vassnes

10/02698-17
U

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Pl - Sekgon for produktinformasion - Sigrid Melvar Vassnes
GlaxoSmithKline AS

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Markedsfaringstillatelsen gjelder til 19082015 — Prepar atomtale, pakningsvedlegg og
mer king godkjent 19082010

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sigrid Melvaa Vassnes
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sigrid Melvaa Vassnes

SidelO

24082010



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/02910-14
I

Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: PTH - Instituto Nacional da Far mécia e do M edicamento
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Endelig evalueringsrapport - oppdatert
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/03003-9
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Kristin Kittelsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdaterte mock-ups

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen

10/03015-28
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Federal Agency for Medicines and Health products
UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet

Dag 100 kommentarer fra Belgia

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes

Sidell



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/03020-18
I

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Federal Agency for Medicines and Health products
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 100 kommentarer fra Belgia
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
10/03237-6
I Dok.dato: 22082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksonen - SRA
Sak:  CP - Follow-up measures (FUM) 2010 - Avskjermet
Dok:  Follow-up measures (FUM) 024.2 - Avskjermet
Saksansv: Vaksineseksionen/ SRA
Saksbeh:  Vaksineseksionen / SRA
10/03237-7
I Dok.dato: 22082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksionen - SRA
Sak:  CP - Follow-up measures (FUM) 2010 - Avskjermet
Dok:  Follow-up measures (FUM) 022.2 og 23.4 - Avskjermet

Saksansv: Vaksineseksionen/ SRA
Saksbeh:  Vaksineseksionen/ SRA

Sidel2



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/03356-3
I Dok.dato: 16122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  CP-Typell endringnr ? - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - Typell endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Siri Hallaren
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/03882-4
X Dok.dato: 12032010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Odd Erik Halvorsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Overfering Pl - UK/H/1399/001/DC - Ciprofloxacin - tekst inn 08.02.2010
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
10/03882-5
I Dok.dato: 21052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Odd Erik Halvorsen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale og mock-up

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen

Sidel3



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/04034-10
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Odrun Havner &s
Sak:  CP - Follow-up measures (FUM) - Avskjermet
Dok:  Rapportersoppdaterte evalueringsrapport - Avskjer met
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havnerds
10/04132-11
U Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Roselyn Owusuah
Mottaker: EMA - European M edicines Agency
Sak:  Oppdatering av EMEA-ekspert - 2010
Dok:  Oppdatering av EM A-eksperter - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Roselyn Owusuah
10/04149-3
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Veterinaar - Hanne Bergendahl
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Vet - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 31052009-30112009 - Vedlegg papir - Avskjermet

Saksansv: Veterinaa / Hanne Bergendahl
Saksbeh:  Veterinaa / Hanne Bergendahl
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Periode: 23082010 - 23082010

10/04568-9
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

M edicines Evaluation Board

OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Lin Tran

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Dag 120 - forelgpig evalueringsrapport og konfidensiell del
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran

10/05178-11
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

UK - Seksgjon for koordinering av utredningsoppdrag - ThereseLe Thi

SUD - Sgknad om markedsfaringstilatelse - Avskjermet

Sakersresponstil henvendelse vedr grende pakningsstaerrelse

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi

10/05339-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

Farmasgytisk - Andreas Sundgren

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Responstil NO spearsmal til lukket del

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  Farmasgytisk / Andreas Sundgren

Sidel5
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/05370-8
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering- Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 70- forelgpig evalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/05370-9
X Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
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 - Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Nivavurdering - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/05446-3
U Dok.dato: 02072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag - Line §gthun
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Endring av reseptstatus
Dok: Revurdering av reseptstatus

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / @rjan Walderhaug
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
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Periode: 23082010 - 23082010

10/05941-8
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering- Lin Tran
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 120 evalueringsrapport - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/05956-5
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Camilla Hauge
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Sgknad om endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/05963-7
I Dok.dato: 04122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformasion - Ida Bergva Aas
Sak: CP-Typell endringi modul ? - Avskjermet
Dok:  Sgker om - CP-Typell endringi modul ? - Vedlegg: 1 CD - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon / Ida Bergva Aas
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Periode: 23082010 - 23082010

10/06035-9
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato; 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafiola del Medicamentoy Pr
Overvakning - Kristin Thorseng Kvande

Periodic Safety Update Report (PSUR) worksharing - Avskjermet
Oppdatert endelig evalueringsrapport grunnet feil dato

Saksansv: Overvakning / Kristin Thorseng Kvande

Saksbeh: Overvékning / Kristin Thorseng Kvande

10/06311-20
I

Avsender:

Dok:

Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13

Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

Avskjermet

OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Nils-Michael Jahnsen

SUD- Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjer met

Sekers svar p& navnespar smal

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen

10/06312-18
I

Avsender:
Mottaker:

Dok:

Dok.dato: 04082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Seksion for oppfelging og koordinering - Nils-Michael Jahnsen

SUD- Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjer met

Mock-ups - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/06328-9
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:

Dok:

Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010

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

Sykehuset Innlandet HF

Seksjon for inspekson - Eirik Harborg

Tilsyn ved blodbanken ved Sykehuset Innlandet HF, divisjoner Lillehammer, Gjavik,
Hamar og Elverum - 19042010, 20042010 og 23042010

Responstil kommentarer til fremdriftsplan

Saksansv: Seksjon for inspeksion / Eirik Harborg

Saksbeh:  Seksjon for inspeksion / Eirik Harborg

10/06513-20
I

Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak: CP-Typell endringnr C.I.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
prepar atomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikkerhet og
effekt - Avskjermet
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - Avskjermet
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
10/06534-10
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Mona Hasselberg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Korrigert preparatomtale, pakningsvedlegg og merking pa Dag 210 - Prosedyreslutt -

Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hasselberg
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hasselberg
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/06743-6
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avskjermet

OK - Seksgjon for oppfelging og koordinering - Dina Hong

SUD - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Dag 105 clock stop - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong

10/07285-13

U Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Sekgon for produktinformagon - Kristin Kittelsen
Mottaker: Teva Sweden AB
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Markedsfaringstillatelsen gjelder til 12082015 - Prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking godkjent 12082010 er vedlagt
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Kristin Kittelsen
10/07642-4
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Medicines Evaluation Board
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Mona Hasselberg
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse NL/H/0626/001/R/001
Dok:  Oppdatert forelgpig evalueringsrapport - NL/H/0626/001/R/001

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/07656-8
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Sgker om-CP - Typell endring - Vedelgg: 1 CD i eCTD format sekvens 0019 -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/07659-8
I Dok.dato: 15122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Sgker om - CP-Typell endring - Vedleggg: 1 CD i eCTD format sekvens 0018 -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/07694-5
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: L a&kemedelsverket
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - SE/H/717/01-03/R01
Dok:  Clockstop

Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/07704-12
U

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Pl - Sekgon for produktinformason - Camilla Hauge
ThreeRivers Global Pharma Limited

SUC - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Avskjermet

Markedsfaringstillatelsen gjelder til 10062015 - Preparatomtale, merking og
pakningsvedlegg godkjent 10062010

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge

10/07793-10

U Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Odd Erik Halvorsen
Mottaker: Pfizer AS
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok: Markedsfaringstillatelsen gjelder til 12082015 - Prepar atomtale, pakningsvedlegg og
merking godkjent 12082010 er vedlagt
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Odd Erik Halvorsen
10/07841-4
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  OK - Sekgion for oppfalging og koordinering - Christin Klés
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Informerer om navneproblematikk ved Dag 145

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Christin K16s
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/07937-5
I Dok.dato: 07072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Veterinary Medicines Director ate
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse UK/V/0233/01/R/001
Dok:  Sgkersrespons
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/08023-2
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 23082010
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
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Sgker om - CP - Typell endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/08031-2
I Dok.dato: 13012010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksion for produktinformason
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok: CP-Typell endring - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/08067-6
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010

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

Far masgytisk - Jens-Uwe Bleich

EN - Typell endringi modul 1, 2 0og 3 - Tillegg av produsent
Godkjent pakningsvedlegg etterlyses

Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich

Saksbeh: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich

10/08205-20
I

Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning - Tanja Holstad
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) Worksharing (P-RMS) - Avskjermet
Dok:  Ber om utvidet responstid
Saksansv: Overvakning / TanjaHolstad
Saksheh: Overvakning / TanjaHolstad
10/08351-8
U Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Camilla Hauge
Mottaker: Janssen-Cilag International N.V.
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - EM EA/H/C/00900/R/009
Dok: Markedsferingstillatelsen gjelder til 05082015 - Prepar atomtale, merking og

pakningsvedlegg godkjent 02072010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/08986-2
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Eisai Limited
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  SEFC - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - EMEA/H/C/301/R/067
Dok:  Responsdokumentasjon - EM EA/H/C/301/R/067 - Vedlegg 1 CD eCTD sekvens 0004
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/09253-3
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Teva Sweden AB
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - CZ/H/0137/001-004/R/001
Dok:  Norsk preparatomtale, pakningsvedlegg, merking og mock ups
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/09270-6
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
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 - Dina Hong
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 70 evalueringsrapport - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Dina Hong
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/09270-7
X Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Dina Hong
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Nivavurdering - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong
10/09338-9
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag 210 endelig evalueringsrapport - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe

10/09338-10
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010

Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avskjermet

OK - Sekgion for oppfelging og koordinering - Liv Wethe

SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Prosedyredutt - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksgion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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10/09546-3
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak: MRP-Typell endringnr B.V.b.1 - Oppdatering av kvalitetsdel etter
kommisjonsvedtak - Avskjermet
Dok:  Responstil spgrsmal - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
10/09562-8
U Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Mottaker: Wyeth Europa Ltd
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Markedsferingstillatelsen gjelder til 15032011 - Preparatomtale, merking og
pakningsvedlegg godkjent 06072010
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/09563-3
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfalging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak:  MRP-Typell endringnr B.V.b.1 - Oppdatering av kvalitetsdel etter
kommigjonsvedtak - Avskjermet
Dok:  Responspd spegrsmal - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
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10/09851-10
I

Dok.dato: 05112009 Jour.dato: 23082010

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 - Camilla Hauge
Sak:  CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - Typell endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Odd Eivind Eriksen
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/09970-2
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Nina Malvik
Sak: MRP-TypelB foreseen endring nr B.I1.e5 - Endring av pakningsstarrelse for ferdig
produkt - Avskjermet
Dok:  Oppdatert preparatomtale og pakningsvedlegg
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Nina Malvik
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Nina Malvik
10/10007-3
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
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: CP-Typell endringnr B.I1.d.2.c,B.l.b.2.eog B.I1.d.I.z - Grupperinger av endringer -
Avskjermet
Dok: Sgknad om CP-Typell endring - Avskjermet

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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10/10459-4
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: BootsNorge AS
Sak:  Ombygging av Alliance apotek Vikasenteret, Stangetil Boots apotek - Alliance apotek
Dok:  Tar til etterretning at ombyggingen av Alliance apotek Vikasenteret, Stangetil Boots
apotek utsettestil oktober - Alliance apotek
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/10854-7
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for inspekson - Eirik Harborg
Mottaker: Stavanger Universitetssukehus
Sak:  Tilsyn ved Stavanger universitetssukehus - Helse Stavanger HF - BOOST-2 - 16062010
Dok:  Innvilgelse av sgknad om utsatt frist for innsending av fremdriftsplan
Saksansv: Seksgion for inspeksjon / Eirik Harborg
Saksbeh:  Sekgion for inspeksjon / Eirik Harborg
10/11200-6
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Manmeet Kaur
Sak:  MRP-TypelAin og B foreseen endringer nr B.I1.b.1 og B.I1.b.2 - Gruppering av
endringer - Avskjermet
Dok:  Svar fra soker

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Manmeet Kaur
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10/11374-28
I

Avsender:
Mottaker:

Sak:
Dok:

Dok.dato: 13042010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Aviation & Survival Support AS
Seksion for forvaltning - VIF

Arsregnskap for narkotika for 2009
Arsregnskap for narkotika for 2009
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF

10/11374-29
I

Dok.dato: 20052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: FregaTransport & LogisticsAS
Mottaker: Sekson for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
10/11374-30
I Dok.dato: 11052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: FregjaTransport & LogisticsAS
Mottaker: Seksgjon for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok:  Arsregnskap for narkotika for 2009

Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
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Periode: 23082010 - 23082010

10/11374-31
I Dok.dato: 19052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Norsk Medisinaldepot AS (NMD)
Mottaker: Sekson for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
10/11374-32
I Dok.dato: 11022010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  GlaxoSmithKline AS
Mottaker: Sekson for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok:  Informason om at &rsregnskapet blir levert av grossist
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
10/11374-34
X Dok.dato: 25052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok: Listeover virksomheter som skal levereregnskap

Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
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10/11374-35
X Dok.dato: 19052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok:  Summertregnskap del | aogb
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
10/11374-36
X Dok.dato: 19052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning - VIF
Sak:  Arsregnskap for narkotika for 2009
Dok:  Justeringer import/eksport
Saksansv: Sekgon for forvaltning / VIF
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning / VIF
10/11402-5
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering - Mona Hasselberg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  ResponspéDag 150 - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg
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10/12088-5
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Apokjeden AS
Mottaker: Seksjon for inspekson - Kjersti Thuesen
Sak:  Klage pa Saltrad apotek
Dok:  Svar paklage
Saksansv: Seksjon for inspeksjon / Kjersti Thuesen
Saksbeh:  Seksjon for inspeksjon / Kjersti Thuesen
10/12267-3
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Avdeling for legemiddelinfor masjon - Cathrine Sedeniussen
Mottaker: DNLF og LMIsR&d for legemiddelinformasjon
Sak:  Dispensasjon for dataspill for barn med diabetes - Equalize
Dok:  Forespersel til radet - Sgknad om dispensasjon for Equalize - Dataspill for barn med
diabetes- Vedlegg 1 CD
Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
10/12286-3
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Swedish Orphan AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Sak:  Spknad om prispa preparat-Original
Dok:  Bekrefter prisi Finland

Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
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Periode: 23082010 - 23082010

10/12349-4
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Officefor Medicinal Product, Medicinal Devices and Biocides
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering- Lin Tran
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Ko-rapportersevalueringsrapport
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
10/12369-6
I Dok.dato: 12022010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - - Avskjermet
Dok: RMS - Avskjermet
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/12500-9
I Dok.dato: 11082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag - Therese Le Thi
Sak:  Referral Artikkel 31 - Avskjermet
Dok:  Responstil sparsmal - Avskjermet

Saksansv: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
Saksbeh: UK - Sekgjon for koordinering av utredningsoppdrag / Therese Le Thi
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10/12638-6
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Irish Medicines Board
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Mona Hasselberg
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - - Avskjermet
Dok:  Prosedyredutt pa Dag 210 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hasselberg
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hasselberg
10/12756-3
I Dok.dato: 27042009 Jour.dato: 23082010
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
Sak:  SUC - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok: Dag195respons - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/12807-4
U Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Camilla Hauge
Mottaker:  SpePharm Holding BV
Sak: CP-Overfgring av markedsfaringstillatelsen - Avskjermet
Dok: Markedsfaringstillatelsen overfaresfraTopoTarget A/Stil SpePharm Holding BV -

Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg godkjent 06072010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
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10/13059-2
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Pl - Sekgon for produktinformason - Camilla Hauge
Mottaker: MSD Norge AS
Sak:  Oppdatert merking til godkjenning
Dok:  Merking godkjent 23082010
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/13281-5
I Dok.dato: 09072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: Vaksineseksonen - AD
Sak:  MRP-Typell endring nr B.l.a.5- Endringi virkestoff for sesong-, pre-pandemi- og
pandemi vaksiner mot influensa (human) - Avskjermet
Dok:  Informerer om clockstop - kvalitetsdelen
Saksansv: Vaksineseksonen/AD
Saksbeh:  Vaksineseksonen/ AD
10/13427-3
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv-Marie Eriksen
Sak:  MRP-Typell endring nr B.ll.a.5- Endring i konsentrasjon av parenteralt legemiddel
- Avskjermet
Dok:  Trekker tilbake sgknaden - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv-Marie Eriksen
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10/13522-7
U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Line S gthun
Mottaker: Actavis Group PTC ehf
Sak:  MRP-TypelA og|B foreseen endring nr B.I1.b.30g B.I1.b.1- Gruppering av
endringer - Norgeer RMS - Avskjermet
Dok:  Endringen godkjent 15082010
Saksansv: UK - Seksion for koordinering av utredningsoppdrag / Kieu Ai Han
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
10/13615-1
X Dok.dato: 30062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Overvakning - Kristin Thorseng Kvande
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) Worksharing - Avskjermet
Dok:  Forelgpig evalueringsrapport (PAR)
Saksansv: Overvakning / Kristin Thorseng Kvande
Saksbeh: Overvékning / Kristin Thorseng Kvande
10/13615-4
I Dok.dato: 23062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Medicines Agencia Espafiola de M edicamentosy Productos Sanitarios
Mottaker: Overvakning - Kristin Thorseng Kvande
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) Worksharing - Avskjermet
Dok: Kommentarer fra Nederland pa preliminear evalueringsrapport

Saksansv: Overvakning / Kristin Thorseng Kvande
Sakshbeh: Overvakning / Kristin Thorseng Kvande
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10/13655-2
I Dok.dato: 08072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: AstraZeneca AB
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Avregistrering av markedsferingstillatelsen
Dok:  Endret melding fra avregistrert til midlertidig utgatt
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/13885-3
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Lise-Lotte Stange Mathiesen
Sak:  Driftskonsesjon for Vitusapotek Bg, Bai Telemark - Norsk Medisinaldepot AS- Lise
L otte Stange Bekkevold
Dok:  Sgknad om driftskonsesion for Vitusapotek Bg, Bgi Telemark - Norsk Medisinaldepot
AS- Lise-L otte Stange M athiesen
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/13948-5
U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
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 - Odrun Havner s
Mottaker:  Avskjermet
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Line Extension
Dok:  Sgknaden er valid

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
Saksheh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Odrun Havneras
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10/13973-4
U Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Overvakning - Tanja Holstad
Mottaker: GlaxoSmithKline AS
Sak:  EN - TypelB foreseen endring nr C.1.8 - Introduksjon av et nytt Phar macovigliance
system
Dok:  Endringen aksepteres
Saksansv: Overvakning / Tanja Holstad
Saksbeh: Overvakning / Tanja Holstad
10/14080-3
U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Juristene- HHO
Mottaker: Fornyings- og administrasjonsdepartementet
Sak:  Hering - Endringer i forskrift om lenns- og arbeidsvilkar i offentlig sektor
Dok:  Oversender hgringssvar av 20082010
Saksansv: Juristene/ HHO
Saksbeh:  Juristene/ HHO
10/14147-2
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksion for forvaltning - ATHO
Mottaker: Truong-Son Manh Tran - ¢/o Vitusapotek Byporten
Sak:  Driftskonsesjon for Vitusapotek Byporten, Oslo- NMD AS- Truong-Son Manh Tran
Dok:  Innvilger seknad om driftskonsesion for Vitusapotek Byporten, Oslo- NMD AS-

Truong-Son Manh Tran
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10/14209-3
U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

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

Avsender: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Line S gthun
Mottaker: CERA, Centrefor European Regulatory Affairs
Sak: MRP-TypelA endringnr B.l.b.1- Endringi spesifikagoner for virkestoff eller

utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksonsprosessen - Norge
e RMS - Avskjermet

Dok:  Endringen godkjent 19082010
Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun
Saksbeh: UK - Sekgion for koordinering av utredningsoppdrag / Line Sjgthun

10/14317-2
U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Avdeling for legemiddelinformasjon - Cathrine Sedeniussen
Mottaker: DNLF og LMIsRé&d for legemiddelinformasjon
Sak:  Dispensagon for pasientbrosjyrefra Baxter - Fakta om flatt og flattoverfarte
infeksg oner

Dok:  Foresparsel til radet - Sgknad om dispensasjon for pasientbrogyre om flatt og
flattover farte infeksjoner

Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen

10/14357-5
U Dok.dato: 28072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8§ 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Dina Hong
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  SUM - sgknad om markedsferingstillatelse - Avskjermet
Dok:  Valideringsbrev
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Dina Hong

Side40



Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/14357-6
X Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Ornela Ademi
Sak:  SUM - sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Nivavurdering
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
10/14406-3
I Dok.dato: 10052010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  GlaxoSmithKline AS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatel se - BE/H/009/001-002/R/002
Dok:  Oppdatert Modul 1 - Vedlegg 1 CD - BE/H/009/001-002/R/002
Saksansv: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksgjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/14470-2
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: H.Lundbeck AS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  SNF - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - Vedlegg 1 CD og papir

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
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Periode: 23082010 - 23082010

10/14667-6
U Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Juristene - Karine Havsas
Mottaker: Jan F. Andersen A/S
Sak:  Sgknad om prispa preparat - Bibliografisk
Dok:  Avslag pa begjaering om oppsettende virkning
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Juristene/ Karine Havsas
10/14667-7
| Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Jan F. Andersen A/S
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Sak: Segknad om pris pa preparat - Bibliogr afisk
Dok: Firmainformerer om at deikkevil sendeinn klage
Saksansv: Seksgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
Saksbeh:  Sekgon for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
10/14683-4
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Nils-Michael Jahnsen
Mottaker:  Avskjermet
Avskjermet
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfgringstillatelse - Avskjermet
Dok: Seknaden er valid

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Ornela Ademi
Saksheh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Nils-Michael Jahnsen
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Periode: 23082010 - 23082010

10/14803-2
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: BootsNorge AS
Sak:  Vedrgrendefilialapotek - Boots apotek Sauda
Dok:  Godkjenner midlertidig opprettholdelse av filialstatus for Boots apotek Sauda, Boots
Norge AS
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/14860-2
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Abbott Norge AS
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Midlertidig utgatt
Dok:  Ettersending av midlertidig utgatt skjema datidligereinnsendte skjema var blanke
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/14897-2
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: TonjeKrogstad
Mottaker: Sekgion for forvaltning- ATHO
Sak:  Driftskonsesjon for Nesodden apotek - Nesodden apotek AS- Tonje Krogstad
Dok:  Oversender ny tegning av apotekanlegget - Nesodden apotek AS

Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10/14979-2
U Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010

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

Avsender:  Seksjon for legemiddelomsetning - Monica Serlle
Mottaker: Sandoz A/S
Sak:  Sgknad om prisogrefugon - Generika
Dok:  Refugonsvedtak samt fastsettelse av maksimalpris
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
Saksbeh:  Seksjon for legemiddelomsetning / Monica Serlle
10/15295-2
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Vibeke Zakariassen
Sak:  MRP-TypelAin ogIB foreseen endring nr B.l1.e.5 - Endring av pakningssterrelse for
ferdig produkt - Gruppering av endringer - Avskjermet
Dok:  Preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - MRP - TypelAin og I B foreseen
endring nr B.ll.e5- Endring av pakningssterrelse for ferdig produkt - Gruppering av
endringer - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Vibeke Zakariassen
10/15319-2
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Norsk Medisinaldepot AS (NM D)
Sak:  Utvidet driftskonsesjon i forbindelse med bytte av hovedapotek for Vitusapotek
Froland, Froland - Norsk Medisinaldepot AS - Gro Elisabeth Asdal
Dok:  Godkjenner sgknad om bytte av hovedapotek for Vitusapotek Froland - Nor sk

Medisinaldepot AS
Saksansv: Farmasaytisk
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
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10/15319-3
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Seksgjon for forvaltning- ATHO
Mottaker: Gro Elisabeth Asdal - c/o Vitusapotek Stoa
Sak:  Utvidet driftskonsesjon i forbindelse med bytte av hovedapotek for Vitusapotek
Froland, Froland - Norsk Medisinaldepot AS - Gro Elisabeth Asdal
Dok:  Innvilger sgknad om driftskonsesion i forbindelse med bytte av hovedapotek for
Vitusapotek Froland, Froland - Norsk Medisinaldepot AS - Gro Elisabeth Asdal
Saksansv: Farmasaytisk
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/15329-3
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak:  CP- Post Authorisation Commitment - Avskjermet
Dok:  Responstil sparsmal i evalueringsrapport for FU2 001.3 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/15383-3
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
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 - Sekgon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak:  SUD - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Avskjermet
Dok:  Dag 120 evalueringsrapport

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
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Periode: 23082010 - 23082010

10/15498-4
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Andreas Sundgren
Sak: EN-TypelA og B foreseen endring nr B.11.d.1 og B.I1.d.2 - Gruppering av endringer
Dok:  Oppdatert sgknadsskjema
Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh:  Farmasgytisk / Andreas Sundgren
10/15498-5
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Andreas Sundgren
Sak: EN-TypelA og|B foreseen endring nr B.11.d.1 0g B.I1.d.2 - Gruppering av endringer
Dok:  Responstil spersmal
Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
10/15501-2
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - DE/H/0513/001/R/001
Dok:  Forelgpig evalueringsrapport

Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
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10/15525-2
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Sykehusapotek Nord HF
Mottaker: Seksjon for inspeksion - JHU
Sak:  Sykehusapoteket Nord - Drifting av avdelinger ved sykehusenei L ofoten, Stokmarknes
og Narvik
Dok:  Informasjon om drift av helsefor etakets avdelinger i L ofoten, Stokmarknes og Narvik
Saksansv: Seksjon for inspeksjon / JHU
Saksbeh:  Seksjon for inspeksjon / JHU
10/15678-2
X Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Vaksinesekgonen - RT
Sak: MRP-Typell endring nr B.I1.b.1 - Erstatning eller tillegg av produksjonssted for
deler eler hele produks onsprosessen for ferdig preparat - Avskjermet
Dok:  Fakturagrunnlag
Saksansv: Vaksineseksionen/ TLU
Saksbeh: Vaksinesekgonen/ RT
10/15926-4
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Tatjana Aune
Sak:  Nagonal implementering av CHMP voldgift Art 30 (SE/H/1041/I A/00L/G)
Dok:  Sender mock-up til godkjenning ifm nasjonal implementering av CHM P voldgift

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
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Periode: 23082010 - 23082010

10/15926-5
U Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: Pl - Sekgon for produktinformason - Tatjana Aune
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Nasjonal implementering av CHM P voldgift Art 30 (SE/H/1041/1 A/00L/G)
Dok:  Mock-up er godkjent med rettelse 20082010
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/15926-6
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
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 - Tatjana Aune
Sak:  Nagonal implementering av CHMP voldgift Art 30 (SE/H/1041/I A/00L/G)
Dok:  Sender inn oppdatert sgknadsdokumentasjon
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/16004-2
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Avdeling for legemiddelinformasjon - Cathrine Sedeniussen
Mottaker: DNLF og LMIsRé&d for legemiddelinformasjon
Sak:  Godkjenning av brosjyren Tidlige var selstegn ved bipolar lidelse - et redskap til
utarbeidelse av en per sonlig for ebyggingsplan
Dok:  Forespersel til Radet - Sgknad om dispensasjon for brogyren " Tidlige var selstegn ved

bipolar lidelse - et redskap til utarbeidelse av en personlig forebyggingsplan”
Saksansv: Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
Saksbeh:  Avdeling for legemiddelinformasjon / Cathrine Sedeniussen
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Periode: 23082010 - 23082010

10/16052-2
U Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr 2, jf Iml
Avsender:  Overvakning - Tanja Holstad
Mottaker:  Avskjermet
Sak:  Endringi syklusfor Periodic Safety Update Report (PSUR)
Dok:  Endringen aksepteres
Saksansv: Overvakning / Tanja Holstad
Saksbeh: Overvakning / Tanja Holstad
10/16116-2
U Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
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: Seksjon for forvaltning / AMA
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning / AMA
10/16257-4
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag - Tove Bjerknes
Sak:  MRP-Typell endringi Part |11 - Oppdatering av Risiko evalueringsrapport -
Avskjermet
Dok:  Oppfalging av mail sendt 13082010

Saksansv: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
Saksbeh: UK - Seksjon for koordinering av utredningsoppdrag / Tove Bjerknes
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10/16291-3
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  CP - Periodic Safety Update Report (PSUR) og Risk Management Plan (RMP) -
Avskjermet
Dok:  Ytterligereinformagoner samt gjelder for perioden 07042009-06102009 - Vedlegg 1Cd
-eCTD sekvens 0018
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16449-2
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  National M edicines Agency
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Repeat use - Avskjermet
Dok:  Informason om prosedyren - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/16449-3
X Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Mona Hasselberg
Sak:  SUM - Sgknad om markedsferingstillatelse - Repeat use - Avskjermet
Dok:  Fakturagrunnlag

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Mona Hassel berg
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10/16449-4
I

Dok.dato; 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: L akemedelsverket
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  SUM - Sgknad om markedsfaringstillatelse - Repeat use - Avskjermet
Dok:  Evalueringsrapport - Repeat use - Avskjer met
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Lin Tran
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/16481-2
X Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Sekgon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak: MRP-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikker het og
effekt - Arbeidsdeling - Avskjermet
Dok:  Fakturagrunnlag
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
10/16527-2
X Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Hanne Kristiansen
Sak: MRP-Typell endringnr C.1.4 - Endringer relatert til signifikant endring i
preparatomtale, pakningsvedlegg eller merking etter nye data pa kvalitet, sikker het og
effekt - Avskjermet
Dok:  Fakturagrunnlag

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Hanne Kristiansen
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10/16538-2
U Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Christin Klos
Mottaker: Farmagon AS
Sak:  Proavepakning til godkjenning - Parallellimport EU
Dok:  Godkjenning av prgvepakning
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh:  OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
10/16621-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Laboratoires Expanscience
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering pa preparat bibliografisk periode 2010-11
Dok:  Innsendeing av prisopplysninger
Saksansv: Seksgion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
10/16624-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Eli Lilly Norge AS
Mottaker: Seksgjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering pa preparat Original periode 2010-11
Dok: Innsendelseav prisopplysninger- Forsteo

Saksansv: Seksion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
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Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/16656-1
I Dok.dato: 16082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: GE Healthcare AS
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Inger Lise Engebretsen
Sak:  Avregistrering av pakninger
Dok:  Melding om avregistrering av pakninger
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Inger Lise Engebretsen
10/16683-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Novo Nordisk Scandinavia AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering pa preparat Original periode 2010-11
Dok:  Innsendelseav prisopplysninger - Glucagon
Saksansv: Seksgion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
10/16683-2
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Novo Nordisk A/S
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning - Malika Elkadi
Sak:  Prisrevurdering pa preparat Original periode 2010-11
Dok:  Sgknad om prisgkning

Saksansv: Seksion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgion for legemiddelomsetning / Malika Elkadi
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Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16688-1
I

Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: SantenPharma AB
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak: Prisrevurdering av preparat Original periode 2010-11
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger - Fotil og Fotil forte
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Seksion for legemiddel omsetning
10/16692-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: NDA Regulatory Service AB
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering av preparat Original periode 2010-11
Dok:  Innsendelse av opplysninger - Glucagon
Saksansv: Seksgion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
10/16716-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - RT
Sak: EN-TypelA endring nr A.7 - Fjerning av produksonssted for - virkestoff/
I ntermediater/Fer dig prepar at/Pakkested/Batch release/Batch
control/Startmateriale/Reagens/Annet innhol dsstoff
Dok:  Informerer om EN - TypelA endringnr A.7 - Fjerning av produksjonssted for -

virkestoff/ Intermediater/Ferdig preparat/Pakkested/Batch release/Batch
control/Startmateriale/Reagens/Annet innholdsstoff - Vedlegg papir

Saksansv: Farmasgytisk / RT
Saksbeh:  Farmasgytisk / RT
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/16717-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Pfizer Oy, Animal Health
Mottaker:  Overvakning
Sak:  Power of Attorney - Fullmakt - Fort Dodge Animal Health
Dok:  Endring av Power of Attorney - Fullmakt - Fort Dodge Animal Health
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16718-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - RT
Sak:  EN-TypelA endring nr A.4 - Endret navn og/eller adresse pa produsent av virkestoff
der Certificate of Suitability ikkeer tilgjengelig
Dok:  Informerer om EN - TypelA endring nr A.4 - Endret navn og/eller adresse pa
produsent av virkestoff der Certificate of Suitability ikke er tilgjengelig - Vedlegg papir
Saksansv: Farmasgytisk / RT
Saksbeh: Farmasgytisk / RT
10/16719-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  EN-TypelA endring ?
Dok:  Preparatomtale, pakningsvedlegg og merking - EN - TypelA endring

Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgon for produktinformasjon
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Satens legemiddel verk
Offentlig journal

24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/16720-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
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
10/16721-1
I Dok.dato: 15062010 Jour.dato: 23082010
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
Sak:  MRP-TypelA endring nr B.I1.e.7 - Endring av produsent av pakningsmateriale -
Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr B.l1.e.7 - Endring av produsent av
pakningsmateriale - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16723-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koor dinering
Sak:  MRP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Respons pé forespersel om tilleggsinformasion - MRP - Typell endring - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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Periode: 23082010 - 23082010

10/16724-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Mottaker: OK - Sekgjon for oppfelging og koordinering - Anne Grete Grimestrand
Sak: MRP-Typell endringi modul 1, 20g5 - Endring i preparatomtalen pkt 4.3 0g i
pakningsvedlegg - Avskjermet
Dok:  Preparatomtale, pakningsvedlegg og merking ved prosedyreslutt - Endringi
preparatomtalen pkt 4.3 og i pakningsvedlegg - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Anne Grete Grimestrand
10/16725-1
I Dok.dato: 22062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16726-1
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: ComputasAS
Mottaker: Sekgon for IKT - SSI
Sak:  Justering av vedlikeholdskontrakt med Computas
Dok:  Endringsbilag for vedlikeholdsavtalen for FEST

Saksansv: Sekgonfor IKT / SSI
Saksbeh:  Sekgonfor IKT / SSI
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Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16727-1
I

Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 23082010

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

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak: MRP-TypelA endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av virkestoff, samt - Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelA endring nr B.111.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert
Certificate of Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/
reagenser brukt under - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon
10/16728-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak:  Endring av driftsansvarlig ved apotekersfravaer - Apotek 1 Stange, Stange - Apotek 1
Norge AS - Aina Sgbak
Dok: Endringav driftsansvarlig ved apotekersfraveer - Apotek 1 Stange, Stange - Apotek 1
Norge AS - Aina Sgbak
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning/ ATHO
10/16729-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd nr. 1
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Tilsyn stab - Nina Netland
Sak:  Medbringing av legemidler p& utenlandsreise
Dok:  Sgknad om medbringing av legemidler p& utenlandsreise - Avskjer met

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

Side58



Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16730-1
I Dok.dato: 21062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd

Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo

10/16731-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender: EMA - European Medicines Agency
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi

Sak:  CP- Natifikagon om endring - Avskjermet

Dok: CP - Notifikagon om endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi

10/16732-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Seksgion for forvaltning - KATR
Sak:  Endringav driftsansvarlig ved apotekersfravaer - Apotek 1 Klagbu, Klagbu - Apotek 1
Norge AS - Jon Age Aune

Dok: Endringav driftsansvarlig ved apotekersfraveer - Apotek 1 Klaebu, Klaebu - Apotek 1
Norge AS - Jon Age Aune

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/16733-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak:  CP-TypelA endring - Avskjermet
Dok:  Sgknad om endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/16734-1
I Dok.dato: 18062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16735-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender: EMA - European Medicines Agency
Mottaker: Pl - Sekgion for produktinformagon - Camilla Hauge
Sak:  CP- Natifikagon om endring etter artikkel 7.2 - Avskjermet
Dok:  Informerer om - Notifikagon om endring etter artikkel 7.2 - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/16736-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak:  Driftskonsesjon for Apotek 1 @rsta, @rsta - Apotek 1 Norge AS - Berit Rekkedal
Dok:  Overtagelse av driftskonsesjon for Apotek 1 @rsta, @rsta - Apotek 1 Norge AS - Berit
Rekkedal
Saksansv: Seksjon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Seksjon for forvaltning/ ATHO
10/16737-1
I Dok.dato: 11012010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Camilla Hauge
Sak: CP-TypelBendring - Avskjermet
Dok:  Sgker om-CP-TypelB endring- Vedlegg: 1 CD i eCTD format sekvens 0124 -
Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Camilla Hauge
10/16738-1
I Dok.dato: 23062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nagjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16739-1
I Dok.dato: 23062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd

Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo

10/16740-1
I Dok.dato: 24062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd

Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo

10/16741-1
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformagon - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA endringnr B.l.b.1- Endringi spesifikagoner for virkestoff eller

utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksjonsprosessen -
Avskjermet

Dok:  Informerer om MRP - TypelA endring nr B.l.b.1- Endringi spesifikasjoner for
virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under
produksjonsprosessen - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
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Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16742-1
I Dok.dato: 23062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd

Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo

Sak:  Bivirkningsmelding - Human

Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo

10/16743-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: Apokjeden AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak:  Driftskonseson for Apotek 1 City Nord, Boda - Apotek 1 Norge AS - Eldar
Lundesgaard

Dok:  Driftskonsesion for Apotek 1 City Nord, Bodg - Apotek 1 Norge AS - Eldar
Lundesgaard

Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO

10/16744-1
I Dok.dato: 03122009 Jour.dato: 23082010
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-TypelA endring - Avskjermet

Dok:  Sgknad om endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
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24082010
Periode: 23082010 - 23082010

10/16745-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker:  Sekgon for forvaltning - KATR
Sak:  Driftsansvar ved apotekersfravear - Apotek 1 Gulset, Skien - Apotek 1 Norge AS -
Sophie Antoinette L orenz
Dok:  Melding om driftsansvar ved apotekersfravesr - Apotek 1 Gulset, Skien - Apotek 1
Norge AS - Sophie Antoinette Lorenz
Saksansv: Seksion for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Seksion for forvaltning / KATR
10/16746-1
I Dok.dato: 29042009 Jour.dato: 23082010
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
Sak: CP-Typell endring - Avskjermet
Dok:  Respons pé forespersel om tilleggsinformasjon - Avskjer met
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16747-1
I Dok.dato: 25062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nagjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker: Overvakning - Jannecke Mellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met

Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
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Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16748-1
I

Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010

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

Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning - KATR
Sak:  Driftsansvar ved apotekersfravear - Apotek 1 Promenaden, Lindas- Apotek 1 Norge
AS - Monica Hjelmtveit
Dok:  Méeding om driftsansvar ved apotekersfravaer - Apotek 1 Promenaden, Lindas-
Apotek 1 Norge AS - Monica Hjelmtveit
Saksansv: Seksion for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Seksion for forvaltning / KATR
10/16749-1
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 23082010
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 - Sissel Woxholt
Sak:  MRP-TypelA endringnr B.l.b.1- Endringi spesifikagoner for virkestoff eller
utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under produksjonsprosessen -
Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelA endring nr B.l.b.1- Endringi spesifikasjoner for
virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt under
produksjonsprosessen - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksgjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16750-1
I Dok.dato: 30072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koor dinering
Sak: CP-TypelBendringsnr C.1.2.aog C.2.a- Grupperinger av endringer - Avskjermet
Dok:  Responstil validering - Avskjermet

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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Periode: 23082010 - 23082010

10/16751-1
I Dok.dato: 22062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16752-3
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Software Innovation ASA
Mottaker: Sekson for IKT - SSI
Sak:  Kjgp av programvarefor offentlig elektronisk postjournal
Dok:  Tilbud pakjep av offentlig elektronisk postjournal
Saksansv: Sekgonfor IKT / SSI
Saksbeh:  Sekgonfor IKT / SSI
10/16753-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Sekgion for forvaltning- ATHO
Sak:  Driftsansvar ved apotekersfravaer - Apotek 1 Storkaia Kristiansund, Kristiansund -
Apotek 1 Norge AS- Odd Henry Bardsen
Dok: Melding om driftsansvar ved apotekersfraveer - Apotek 1 Storkaia Kristiansund,

Kristiansund - Apotek 1 Norge AS- Odd Henry Bardsen
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
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10/16754-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kodes UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farsteledd nr 2, jf Iml

Avsender:  Crucell Sweden AB
Mottaker: Vaksineseksonen - GEJ

Sak:  OCABR - nagonal frigivelse vaksiner - Epaxal, batch 3001701.02

Dok:  Mottak - Marketing I nformation Form, sertifikat og pakningsmateriale- Epaxal, batch
3001701.02

Saksansv: Vaksineseksjonen / GEQ
Saksbeh:  Vaksineseksjonen / GEJ

10/16755-1
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 23082010
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

Sak:  MRP - Natifikagon etter artikkel 61 (3) - Avskjermet

Dok:  Informerer om MRP - Notifikasjon etter artikkel 61 (3) - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon

10/16756-1
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koor dinering
Sak: CP- Referral - Article20 - Avskjermet
Dok:  Responstil Referral - Article 20 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering

Side67



Satens legemiddel verk 24082010
Offentlig journal Periode: 23082010 - 23082010

10/16757-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering

Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport - Slovakia

Dok: SN - Sgknad om markedsfegringstillatelse - Parallellimport - Slovakia - Vedlegg
var eprove

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering

10/16758-1
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak: CP- Referral - Artikkel 20 - Avskjermet
Dok:  Responstil Referral - Artikkel 20 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering

10/16759-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Sekgion for forvaltning - KATR
Sak: Driftsansvar ved apotekersfraveer - Apotek 1 Straaen, Stavanger - Apotek 1 Norge AS
- Ulrich Andreas Dannhardt

Dok: Melding om driftsansvar ved apotekersfravaer - Apotek 1 Straaen, Stavanger - Apotek
1 Norge AS - Ulrich Andreas Dannhar dt

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
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10/16760-1
I Dok.dato: 25022010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelAin endringer nr B.I11.1- Gruppering av endringer - Avskjer met
Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endringer nr B.I11.1 - Gruppering av endringer -
Vedlegg 1 CD - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16761-1
I Dok.dato: 29062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nagjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
Saksheh: Overvakning / Jannecke Méellbye Dahlbo
10/16762-1
I Dok.dato: 13082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koor dinering
Sak: SN - Sgknad om markedsferingstillatelse - Parallellimport - Romania
Dok: SN - Sgknad om markedsfaringstillatelse- Parallellimport - Romania - Vedlegg

var epr gve
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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10/16763-1
I Dok.dato: 24062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farste ledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16764-1
I Dok.dato: 09082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  CP-Referral - Artikkel 20 - Avskjermet
Dok: Responstil Referral - Artikkel 20 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/16765-1
I Dok.dato: 28062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koor dinering
Sak: MRP-TypelAinoglA endringnr A.1, A.40g A.5- Gruppering av endringer -
Avskjermet
Dok: Informerer om MRP - TypelAin og IA endringnr A.1, A.40g A.5 - Gruppering av

endringer - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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10/16766-1
I Dok.dato: 24062010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16767-1
I Dok.dato: 18022010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Veterineer - Hanne Bergendahl
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasjonal
Dok:  Synkronisering for godkjente far masgytiske preparater
Saksansv: Veterinaa / Hanne Bergendahl
Saksbeh:  Veterinaa / Hanne Bergendahl
10/16768-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  ActavisNorway AS
Mottaker: Seksgjon for legemiddelomsetning
Sak:  Spknad om prisgkning pa preparat/Generika
Dok:  Prissgknad - Stesolid Prefill

Saksansv: Seksion for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Sekgjon for legemiddelomsetning
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10/16769-1
I Dok.dato: 01072010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl. § 13 farsteledd, jf. fvl. § 13 farste ledd
Avsender:  Nasjonalt folkehelseinstitutt
Mottaker:  Overvakning - Jannecke M ellbye Dahlbo
Sak:  Bivirkningsmelding - Human - Avskjermet
Dok:  Melding om bivirkning - Avskjer met
Saksansv: Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
Saksbeh:  Overvakning / Jannecke Mellbye Dahlbo
10/16770-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning- ATHO
Sak:  Overtakelseav driftskonsesjon for Apotek 1 Saltrad, Arendal - Apotek 1 Norge AS -
Jan Verendel
Dok:  Melding om overtakelse av driftskonsesjon for Apotek 1 Saltrad, Arendal - Apotek 1
Norge AS - Jan Verendel
Saksansv: Sekgon for forvaltning/ ATHO
Saksbeh:  Sekgon for forvaltning/ ATHO
10/16771-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: NovartisHealthcare A/S
Mottaker: Veterineer
Sak:  Korrigering av feil i komposigon
Dok:  Korrigering av feil i komposison - Oppdatert ekspertuttalelse

Saksansv: Farmasgytisk
Saksbeh: Veterinag
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10/16772-1
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Pfizer AS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering - Liv Wethe
Sak:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse - UK/H/0432/001-002/R/002
Dok:  SEFM - Sgknad om fornyet markedsferingstillatel se - UK/H/0432/001-002/R/002 -
Vedlegg 1 CD
Saksansv: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
Saksbeh: OK - Seksion for oppfalging og koordinering / Liv Wethe
10/16773-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Jostein Hatlelid
Sak: EN-TypelB foreseen endring nr B.11.d.2 - Endring i testprosedyrer for ferdig produkt
Dok:  Sgker om EN - Type B foreseen endring nr B.I1.d.2 - Endring i testprosedyrer for
ferdig produkt - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Jostein Hatlelid
Saksbeh: Farmasgytisk / Jostein Hatlelid
10/16774-1
I Dok.dato: 29042009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Vaksineseksonen - AD
Sak:  MRP-Typell endringi modul 20g 3 - Endringi karakterisering av enddlig produkt -
Avskjermet
Dok:  Responspé spegrsmal - Avskjermet

Saksansv: Vaksineseksonen/AD
Saksbeh:  Vaksineseksonen/ AD
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10/16775-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Apotek 1 Norge AS
Mottaker: Seksjon for forvaltning - KATR
Sak:  Overtakelse av driftskonseson for Apotek 1 Laven Kristiansund, Kristiansund -
Apotek 1 Norge AS- Arild Rokstad Olsen
Dok:  Melding om overtakelse av driftskonsegion for Apotek 1 L gven Kristiansund,
Kristiansund - Apotek 1 Norge AS - Arild Rokstad Olsen
Saksansv: Seksion for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Seksion for forvaltning / KATR
10/16776-1
I Dok.dato: 18082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Teva Sweden AB
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak:  Méeding om avbrudd i legemiddelfor syningen, inkludert avregistrering
Dok:  Sgker om avregistrering av preparat fra og med 31082010
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16777-1
I Dok.dato: 04032010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: EMA - European Medicines Agency
Mottaker: EU - Lars Gramstad
Sak:  Opinions p& Orphan Drugsinnsendt i 2010
Dok:  Opinionsav 03022010

Saksansv: EU / Lars Gramstad
Saksbeh: EU / Lars Gramstad
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10/16777-2
I

Dok.dato: 18012010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel: Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:

Avsender: EMA - European Medicines Agency
Mottaker: EU - Lars Gramstad
Sak:  Opinions pa Orphan Drugsinnsendt i 2010
Dok:  Opinionsav 06012010
Saksansv: EU / Lars Gramstad
Saksbeh: EU / Lars Gramstad
10/16778-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasaytisk - M ette Falck-Peder sen
Sak: EN-TypelA endringnr B.ll1.1- Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/ reagenser brukt
under produks onsprosessen av virkestoff, samt for et hjelpestoff
Dok:  Informerer om EN - TypelA endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert
Certificate of Suitability for en virkestoff eller utgangsmaterialer/intermediater/
reagenser brukt under produksjonsprosessen av virkestoff - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
Saksbeh: Farmasgytisk / Mette Falck-Pedersen
10/16779-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Lgken Apotek AS
Mottaker: Sekgon for forvaltning - KATR
Sak:  Apotekkonsesion for Lgken Apotek, Laken - Lagken Apotek AS
Dok:  Sgknad om apotekkonseson for Lagken Apotek, Lagken - Lgken Apotek AS

Saksansv: Sekgon for forvaltning / KATR
Saksbeh:  Sekgonfor forvaltning / KATR
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10/16780-1
I Dok.dato: 23082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  ActavisNorway AS
Mottaker: Seksjon for legemiddelomsetning
Sak:  Prisrevurdering periode 2010-11/Original
Dok:  Innsendelse av prisopplysninger
Saksansv: Seksjon for legemiddelomsetning
Saksbeh:  Seksion for legemiddel omsetning
10/16781-1
I Dok.dato: 07122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformasjon - Salma Shahzadi
Sak: CP-TypelBendringnr 17 (b) - Avskjermet
Dok:  Sgker om - CP-TypelB endringnr 17 (b) - Vedlegg: 2 CD i eCTD format sekvens
0000-0001 - Avskjer met
Saksansv: Pl - Sekgjon for produktinformasjon / Salma Shahzadi
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon / Salma Shahzadi
10/16782-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender:  Nycomed Pharma AS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering - Anne-Marie Jakobsen
Sak:  SNF - Sgknad om fornyet markedsferingstillatelse
Dok:  SNF - Sgknad om fornyet markedsfaringstillatelse - Vedlegg papir

Saksansv: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfelging og koordinering / Anne-Marie Jakobsen
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Periode: 23082010 - 23082010

10/16783-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmaseytisk - @yvind Holte
Sak:  EN-TypelAinendring nr B.I1.f.1 - Endring i holdbarhetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt
Dok:  Informerer om EN - TypelAin endring nr B.I1.f.1 - Endringi holdbar hetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Vedlegg papir
Saksansv: Farmasgytisk / @yvind Holte
Saksbeh: Farmaspytisk / @yvind Holte
10/16784-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgon for produktinformason - Tatjana Aune
Sak: CP-TypelBendring - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - TypelB endring - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
10/16785-1
I Dok.dato: 21092009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksjon for produktinformasjon - Tatjana Aune
Sak: CP-TypelBendring - Avskjermet
Dok:  Sgker om CP - TypelB endring - Avskjermet

Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Tatjana Aune
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10/16786-1
I

Dok.dato; 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr

Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Jens-Uwe Bleich
Sak:  EN-TypelA endring nr B.I1.a.3 - Endring i komposison (hjelpestoffer) av ferdig
prepar at
Dok:  Informerer om EN - TypelA endring nr B.Il.a.3 - Endringi komposisjon
(hjelpestoffer) av ferdig preparat - Vedlegg papir
Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
Saksbeh:  Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
10/16787-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Jens-Uwe Bleich
Sak: EN-TypelA endringnr B.ll.b.4 - Endring av batchstarrelse for ferdig produkt
Dok: Informerer om EN - TypelA endring nr B.Il.b.4 - Endring av batchstarrelse for ferdig
produkt - Vedlegg papir
Saksansv: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
Saksbeh: Farmasgytisk / Jens-Uwe Bleich
10/16788-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Andreas Sundgren
Sak: EN-TypelA endringnr B.Il1.b.2 - Endringi forhold vedr grende batchfrigivelse og
kvalitetskontroll-testing av ferdig produkt
Dok: Informerer omEN - TypelA endring nr B.I1.b.2 - Endring i forhold vedr grende

batchfrigivelse og kvalitetskontroll-testing av ferdig produkt - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
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10/16790-1
I Dok.dato: 20082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Farmasgytisk - Andreas Sundgren
Sak:  EN-TypelA endring nr B.I1.b.2 - Fglgebrevet har original signatur identisk med
sgknadsskjemaet
Dok:  Informerer om EN - TypelA endring nr B.I1.b.2 - Falgebrevet har original signatur
identisk med sgknadsskjemaet - Vedlegg 1 CD
Saksansv: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
Saksbeh: Farmasgytisk / Andreas Sundgren
10/16791-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
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
Sak: MRP-TypelB foreseen endring nr B.I1.f.1 - Endringi holdbarhetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypelB foreseen endring nr B.11.f.1 - Endring i holdbar hetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16792-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Bristol-Myers Squibb AB
Mottaker:  Preklinisk utpreving
Sak:  Klinisk utpreving - Avskjermet
Dok:  Melding om klinisk utpreving - Vedlegg 1 CD

Saksansv: Preklinisk utpraving
Saksbeh:  Preklinisk utpraving
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Periode: 23082010 - 23082010

10/16793-1
I Dok.dato: 03032010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason
Sak: MRP-TypelAin endring nr B.V.a.l - Inkludering av en ny, oppdatert eller endret
Plasma Master File - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.V.a.1 - Inkludering av en ny, oppdatert
eller endret Plasma Master File- Vedlegg 1 CD eCTD sekvens 0010 - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16794-1
I Dok.dato: 17082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Seksion for produktinformason
Sak:  MRP-TypelAendringnr B.l1.d.1- Endringi spesifikasjonsparametre og -grenser
for ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelA endring nr B.11.d.1 - Endring i spesifikasjonsparametre
og -grenser for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
10/16795-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: U Par.:
Avsender: Teva Norway AS
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak: Informasjon om Teva sitt oppkjgp av Ratiopharm
Dok: Informason om Teva sitt oppkjgp av Ratiopharm

Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
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10/16796-1
I Dok.dato: 26022010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Pl - Sekgjon for produktinformason - Sissel Woxholt
Sak: MRP-TypelAin endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller oppdatert Certificate of
Suitability - Avskjermet
Dok:  Informerer om MRP - TypelAin endring nr B.I11.1 - Innsendelse av nytt eller
oppdatert Certificate of Suitability - Vedlegg 1 CD NeeSformat - Avskjermet
Saksansv: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
Saksbeh: Pl - Seksjon for produktinformasjon / Sissel Woxholt
10/16797-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  MRP - Periodic Safety Update Report (PSUR) - Avskjermet
Dok:  Gjelder for perioden 01042009-30092009 - Vedlegg 1Cd - Avskjer met
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16798-1
I Dok.dato: 19082010 Jour.dato: 23082010
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-TypelB foreseen endring nr B.I1.f.1 - Endringi holdbarhetstid eller
oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Avskjermet
Dok:  Sgker om MRP - TypelB foreseen endring nr B.11.f.1 - Endring i holdbar hetstid eller

oppbevaringsbetingelser for ferdig produkt - Avskjermet
Saksansv: Pl - Sekgion for produktinformasjon
Saksbeh: Pl - Sekgion for produktinformasjon
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10/16799-1
I Dok.dato: 12082010 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl § 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
Sak:  CP- Follow up Measures 2010 (FUM) - Avskjermet
Dok:  Follow-up Measure FU2-008.3 - Avskjermet
Saksansv: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering / Christin K16s
Saksbeh: OK - Seksjon for oppfalging og koordinering
10/16800-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker:  Overvakning
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasjonal
Dok:  Gjelder for perioden 05092007-04092009 - Vedlegg 1Cd
Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
10/16801-1
I Dok.dato: 21122009 Jour.dato: 23082010
Arkivdel:  Sarkiv 08-13
Tilg. kode: UO  Par.: Offl 8 13 farsteledd, jf fvl § 13 farste ledd nr
Avsender:  Avskjermet
Mottaker: Overvakning
Sak:  Periodic Safety Update Report (PSUR) - Nasjonal
Dok:  Summary Bridging Report 25102006-24102009 - Vedlegg 1Cd

Saksansv: Overvakning
Saksbeh: Overvakning
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