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Leidbeiningar

Leidbeiningar vardandi ums6oknir um breytingar a forsendum markadsleyfa landskraora lyfja,
er lita ad uppfeerslu islenskrar samantektar a eiginleikum lyfs og/eda fylgisedils, pegar fario er
fram 4 samramingu pessara texta vio sampykkta texta i pvi landi sem fylgt er og sidari tima
uppferslu pessara samramdu texta.

Inngangur
Algengt er ad lyf fyrir Nordurlandamarkad séu framleidd i pakkningum sem uppfylla skilyrdi

markadsleyfis i fleiri en einu landi, p.e. ad fylgisedlar og aletranir séu sameiginleg fyrir tvo eda fleiri
16nd. I peim tilvikum verda fylgisedlar og aletranir ad vera samhljoda 4 tungumalunum sem um raedir.
Slik samraming er einungis moguleg ef samantektir 4 eiginleikum vidkomandi lyfs eru efnislega eins i
badum/6llum 16ndunum.

Misremi sem skapast af pvi ad t.d. mismunandi fjoldi styrkleika, lyfjaforma eda pakkninga lyfs er &
markadi i peim londum sem um radir kann ad vera as@ttanlegt, enda sé ekki mikilvaegur efnislegur
munur a textunum.

Krofur til umsokna
Til vidbotar vid almennar reglur verdur 6sk umsakjanda um samraemingu texta ad koma fram i
fylgibréfi umsoknar.

Ekki mé senda Lyfjastofnun tilldgur ad islenskum textum fyrr en fyrir liggja sampykktir textar
landinu sem fylgt er. Umsakjanda er p6 heimilt ad senda Lyfjastofnun umsokn um samremingu,
asamt tilheyrandi gdgnum, adur en sampykkt liggur fyrir i landinu sem fylgt er. Timi sem
Lyfjastofnun askilur sér til ad afgreida slik erindi mun p6 midast vid pann dag pegar endanlegar
tillogur ad islenskum textum til samraeemingar sampykktum erlendum textum berast stofnuninni.

Ef viobotargdgn vegna umsoknar eru 16gd fram i landinu sem fylgt er, verdur einnig ad senda pau til
Lyfjastofnunar, annadhvort 4 sama tima og pau eru 16g0 fram par, enda hafi viokomandi umsokn
einnig verid send Lyfjastofnun, eda asamt umsokn pegar hun verdur send Lyfjastofnun eftir sampykki
i landinu sem fylgt er.

Tillogur ad islenskum textum verdur ad senda Lyfjastofnun strax og vidkomandi textar hafa verid
sampykktir i landinu sem fylgt er til ad tryggja ad Lyfjastofnun hafi dsettanlegan tima til ad afgreida
umsoknina med pad ad markmidi ad umsakjandi fai sampykkta texta i hendur, adur en frestur til ad
taka nyjan fylgisedil i notkun i landinu sem fylgt er rennur ut.

Eftirfarandi gogn skulu fylgja tilldgum ad islenskum textum:
e Staofesting 4 sampykki vidkomandi umsoknar i landinu sem fylgt er.
e Sampykktir (endanlegir) textar i landinu sem fylgt er .
e Gildandi,,Company Core Data Sheet (enskur texti) fyrir lyfiod.

Adur en tillogur ad islenskum textum eru sendar Lyfjastofnun, skal umsakjandi tryggja ad peir séu
unnir af fyllstu ndkveemni, m.a. ad tryggt sé fullt samraemi milli tilldgu ad islenskri samantekt &
eiginleikum lyfsins og islensks fylgisedils sem og ad ekki s¢ um ad raeda neinar adrar breytingar fra
adur sampykktum textum en getid er i umsokninni og rokstuddar eru videigandi gdgnum.



A0 pvi tilskildu ad umsoknir/tillogur ad islenskum textum séu unnar af fyllstu ndkvemni mun
Lyfjastofnun leitast vid ad afgreida umsoknina innan 4 vikna eftir ad 61l tilskilin gégn hafa borist
stofnuninni.

Fylgibréf
I fylgibréfi umsaekjanda skulu vera eftirfarandi stadalsetningar, eftir pvi sem vio a:

Heiti, styrkur, lyfjaform:

Tegund umsoknar: Stutt lysing.

o {Pessi umsékn felur i sér beidoni um samraemingu islensks SPC og/eda fylgisedils vid
sampykkta texta i <heiti pess lands sem fylgt er>}

o {Pessi umsokn felur i sér beidoni um aframhaldandi, 40ur sampykkta samramingu islensks
SPC og fylgisedils, vid sampykkta texta i <heiti pess lands sem fylgt er>.}

o <Pessi beioni er 16gd fram til ad haegt sé ad framleida islenskar/<visad til pess lands sem fylgt
er> pakkningar fyrir <heiti lyfs>.



