Umsokn um skraningu samhlioa lyfs,
skv. akvaedum lyfjalaga nr. 93 fra 20. mai 1994.

Sendist Lyfjastofnun, Eidistorgi 13-15, Postholf 180, 172 Seltjarnarnes.

Fyllt at af Lyfjastofnun
Umsokn veitt moéttaka og gjald greitt Umsoknarnumer:
Dagsetning:
Skraningargjald:
Undirskrift:
||| Lyf @tlad ménnum.
||| Dyralyf.
||| Visad til fyrri umsoknar (lyf, umsoknarnimer):
__| Endurnyjun umsoknar (markadsleyfisnimer):
||| Nytt samhlioa lyf.
__|| Nytt lyfjaform samhlioa lyfs.
||| Nyr styrkleiki samhlioa lyfs.
Heiti samhlida lyfs:
Heiti skrads lyfs:
Lyfjaform: Styrkleiki
Lyfid gefio (ikomustadir):
Nafn (INN-nafn) virks (virkra) innihaldsefnis(-a):
Utflutningsland: Markadsleyfisnimer i utflutningslandi:
Abyrgur framleidandi samhlida lyfs:
Abyrgur innflytjandi til utflutningslands, ef 1yfid er ekki framleitt par:
Umsakjandi (ventanlegur handhafi markadsleyfis): Umbod:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Postholf: Postholf:
Land: Land:
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:




Tengiliour vido Lyfjastofnun og Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti:

Nafn personu:

Fyrirteeki:

Heimilisfang:

Simi:

Bréfsimi:

Upplysingar um samhlida lyf, sem 6skad er skraningar a:

Handhafi markadsleyfis i utflutningslandinu: Abyrgur framleidandi:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Postholf: Postholf:
Land: Land:

Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:
Innflytjandi lyfsins i atflutningslandinu:

Heimilisfang: Heimilisfang:
Poéstholf: Postholf:
Land: Land:

Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:

Nafn og magn virks (virkra) innhaldsefnis (-a) i einingu (t.d. i t6flu, i ml o.s.frv.):

Skrao sérlyf:

Samhlioa lyf:




Upplysingar um skrao sérlyf:
Heiti lyfs:

Markadosleyfisnimer (MTnr):

Handhafi markadsleyfis i utflutningslandinu: Umbodsmadur:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Postholf: Postholf:

Land: Land:

Simi: Simi:

Bréfsimi: Bréfsimi:
Pakkningar: Pakkningar:
Skrad sérlyf: Samhlioa lyf:
Staero: Staero:

Gerd umbuda: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Staero: Staero:

Gerd umbuda: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyroi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:




Pakkningar, frh.: Pakkningar, frh.:
Skrao sérlyf: Samhlioa lyf:
Staero: Steero:

Gerd umbuda: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyroi: Geymsluskilyroi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verio rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verio rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Staero: Staero:

Gerd umbuda: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyroi: Geymsluskilyroi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Staero: Staero:

Gerd umbuda: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymslupol:
Geymsluskilyrdi: Geymsluskilyrdi:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning hefur verid rofin:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymslupol eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:

Geymsluskilyrdi eftir ad lyf hefur verid blandad:




Utfyllist ef breyta 4 dletrun 4 umbudir eda umpakka lyfinu:

1. Hvar verour breyting a aletrun umbioda framkvaemd:

Fyrirteki:

Heimilisfang:

Simi: Bréfsimi:

Abyrgur adili fyrir ad gefa lyfid frjalst (batch release) eftir breytingu:

Fyrirtaeki:

Heimilisfang:

Simi: Bréfsimi:

Lysio breytingu aletrunar i sérstoku fylgiskjali.

2. Hvar 4 umpokkun sér stad:

Fyrirteeki:

Heimilisfang:

Simi: Bréfsimi:

Abyrgur adgili fyrir ad gefa lyfid frjalst (batch release) eftir umpokkun:

Fyrirteeki:

Heimilisfang:

Simi: Bréfsimi:

Lysio umpokkun og nyrri umbudagero i sérstoku fylgi skjali.

Stadur og dagsetning

Undirskrift umsakjanda (ventanlegur handhafi markadsleyfis) eda vidurkennds umbodsmanns.




