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Leidbeiningar
Gero fylgisedla vegna landsskradra lyfja

Inngangur
Almennt skal uppsetning og snid texta islenskra fylgisedla landsskradra lyfja fylgja stadalformi

(template) sem gildir fyrir fylgisedla lyfja sem veitt er islenskt markadsleyfi 4 grundvelli midlags
markadsleyfis.

Markadsleyfishafi skal uppfeera snid fylgisedla til samraemis vid gildandi stadalform, hverju sinni sem
16gd er fram umsdokn sem hefur 1 for med sér efnislegar breytingar 4 texta fylgisedilsins, sem og {
tengslum vid umsékn um endurnyjun markadsleyfis lyfs.

Ef islenskur fylgisedill er prentadur med fylgisedli 4 60ru tungumali ma fresta uppferslu islenska
fylgisedilsins, ad pvi er vardar stadalform, par til fylgisedill 4 hinu tungumadlinu er uppfardur.

Fylgja skal reglum EMEA um textagerd, ,,Convention to be followed for the EMEA-QRD templates
and the PIM data exchange standards (DES)*“. Reglurnar eru 4 heimasidu EMEA, p.e.:
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/convention.pdf.

Sérstok dkvedi
Til ad baeta lesileika fylgisedils skal eftirfarandi haft 1 huga.

o I fyrstu fyrirsdgn fylgisedils, ma nota takn fyrir vérumerki (™) eda skrad vorumerki (®).
Hvorki er heimilt ad nota pessi tdkn { 6drum fyrirségnum né par sem heiti lyfsins kemur fyrir {
texta fylgisedilsins.

e Ekki ma feitletra heiti lyfs { texta fylgisedils nema par sem heitid stendur { 60rum feitletrudum
texta, t.d. fyrirsognum.

e Fordast skal 6hoflega notkun sérheitis lyfs 1 texta fylgisedils.

begar fylgisedill er prentadur skal prentud sampykktardagsetning hans vera hin sama og fram kemur {
sampykktum texta Lyfjastofnunar.

I texta fylgisedils sem Lyfjastofnun sampykkir skal tilgreina alla framleidendur sem vidurkenndir eru
til ad mega annast lokasampykkt lyfs fyrir islenskan markad. I prentudum fylgisedli skal koma fram
heiti og heimilisfang pess framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt lyfsins. Ef fleiri en einn
framleidandi er vidurkenndur til ad annast lokasampykkt ma tilgreina pa bada/alla { prentada
fylgisedlinum en pé pannig ad skyrt sé hver peirra annast lokasampykkt vidkomandi lotu eda tilgreina
einungis pann framleidanda sem annast lokasampykkt lotunnar.



