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Beslut om uppföljning av godkänt läkemedel

Uppdatering av SmpC 4.4, 4.8 samt PL enligt Zyprexa

Kommissionen fattade 20 oktober 2011 beslut om att ändra beslutet C(96)2643(final) gällande marknadsföring av ”Zyprexa-Olanzapine”.

Med hänvisning till detta har Läkemedelsverket beslutat att innehavaren/ombudet ska inkomma med uppdaterad produktinformation enligt ovanstående i form av en ändringsansökan senast 2012‑03‑01.

Kommissionens beslut och annex är publicerade på 
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/newproc.htm
Läkemedelsverkets beslut finns publicerat i word-format på www.mpa.se/bupp
Observera att Läkemedelsverket inte publicerar några egna översättningar i detta ärende utan hänvisar till de dokument som publicerats på Kommissionens hemsida.

Om ändringarna även påverkar andra avsnitt i SPC och PL skall dessa också uppdateras. 

Uppdaterad SPC och PL emotses elektroniskt med synliga ändringar (Word‑funktionen ”Spåra ändringar”). Använd den av Läkemedelsverket senast godkända Word‑versionen. 

En kopia av följebrevet, uppdaterade elektroniska texter samt eventuella frågor skickas till implement@mpa.se. Referera alltid till diarienumret (Dnr) vid all korrespondens i detta ärende.

På Läkemedelsverkets vägnar

Ylva Stockfors

Ärendekoordinator

Beslutande
Föredragande

Karl‑Mikael Kälkner
Bengt Andrée

Chef Enheten för effekt och säkerhet 1
Klinisk utredare
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Translation of the Medical Products Agency's Decision regarding 


Post‑authorisation Control of a Medicinal Product

Update of SmPC 4.4, 4.8 and PL according to Zyprexa
A Commission Decision was made 20th October 2011, amending the marketing authorisation granted by Decision C(96)2643(final) for “Zyprexa - Olanzapine”
With regard to the above, the MPA has decided that the MAH/Local representative shall submit a variation application with updated Product Information no later than 1 March 2012.

The Commission Decision is published at: 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/newproc.htm
The MPA decision is published in word format at www.mpa.se/bupp
The translations of the texts are published at the European Commission website.
If the changes affect other sections of the SPC and PL, those sections should be updated as well. Changes in the texts of SPC and PL shall be sent electronically with ”tracked changes” (Microsoft Word). Please use the latest Word version approved by the MPA.

When submitting the application, please e‑mail a copy of the cover letter, updated 

SmPC and PL and any questions to implement@mpa.se. Please refer to the diary 

number (Dnr) in all correspondence regarding this matter.
On behalf of the Medical Products Agency,

Ylva Stockfors

Coordinator

Decision made by
Presenter

Karl‑Mikael Kälkner
Bengt Andrée

Head, Department of Efficacy and Safety 1
Clinical Assessor

