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Leidbeiningar um umsokn um nidurfellingu markadsleyfis
lyfs eda brottfalls lyfs ur lyfjaskram

Med nidurfellingu markadsleyfis lyfs er att vid ad markadsleyfid er fellt Ur gildi og
par med er 6heimilt ad markadssetja lyfid/hafa lyfid a markadi.

Med brottfalli ar lyfjaskram er att vid ad upplysingar um Iyfid eru felldar ur
lyfjaskram (sérlyfjaskra og lyfjaverdskra) sem pydir ad lyfid er ekki lengur & markadi og
pvi 6faanlegt en markadsleyfi lyfsins er afram vidhaldid.

Sott um

Umsokn um nidurfellingu markadsleyfis og/eda brottfall upplysinga ur lyfjaskram skal
berast Lyfjastofnun minnst tveimur manudum fyrir umsétta gildistoku nidurfellingar
markadsleyfis/brottfalls ur lyfjaskram. Fylla skal Ut eydublad sem finna ma a vef
Lyfjastofnunar undir ,Eydubl6d vegna leyfisveitinga lyfja“.

Lyfjastofnun hvetur markadsleyfishafa eindregid til ad upplysa leekna og apotek
timanlega um lyf sem taka a af markadi med upplysingum um hveneer lyfid verdur
ekki lengur faanlegt.

Petta a sér i lagi vid um naudsynleg Iyf, lyf sem eru mikid notud og lyf sem eru pau
einu af pvi tagi & markadi, svo teekifaeri gefist fyrir laekna ad bregdast, vid t.a.m. breyta
medferd.

Upplysa skal um asteedur pess ad lyf faest ekki lengur og leidbeiningar um Urraedi,
eftir pvi sem vid a. Einnig er mikilveegt veita apétekum sambeaerilegar upplysingar m.a.
svo unnt sé ad leidbeina sjuklingum.

Pa ber markadsleyfish6fum/umbodsmdnnum ad birta upplysingarnar a vef sinum t.d.
4 bidlista. Adur en lyf eda einstakar pakkningar eru teknar af markadi ber
markadsleyfish6fum ad kanna hvort pad komi illa vid vidkveema sjuklingahdpa t.a.m.
born og gera radstafanir svo haegt sé ad maeta porfum sjuklinga.
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Lyfjaskort ber ad tilkynna

Markadsleyfishofum ber ad tilkynna lyfjaskort til Lyfjastofnunar sem hlyst af voldum
nidurfellingar markadsleyfis/brottfalls ur lyfjaskram timanlega eda a.m.k tveimur
manudum adur en birgdir prjota. Haegt er ad tilkynna lyfjaskort & minum sidum.

Akjésanlegt er ad markadsleyfishafar saeki um brottfall/nidurfellingu og tilkynni
lyfjaskort & sama tima, eigi lyfjaskortur vid.

Nidurfelling markadsleyfis og brottfall ur lyfjaskram getur nad til einstakra lyfjaforma,
styrkleika, pakkningagerda og pakkningasteerda.

Pegar sott er um nidurfellingu markadsleyfis styrkleika eda lyfjaforms lyfs, p.e.
markadsleyfi lyfsins er ekki fellt nidur i heild sinni, og textar lyfsins eru sameiginlegir
fyrir styrkleika/lyfjaform, skal pad gert med umsdkn um breytingu a skilmalum
markadsleyfis (tegund C.1.7) til vidbotar utfylltu eydubladi um nidurfellingu
markadsleyfis/brottfalls upplysinga ur lyfjaskram.
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