( LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Blanketten skickas till:

Ansdkan om andring av
bipacksedel/méarkning for
nationellt godkanda lakemedel

Lékemedelsuppgifter:

Lakemedelsnamn

Styrka och lakemedelsform

Aspnr och godkannande nr ATC-kod
Aspnr:

MT-nr:

Godkanda forpackningsstorlekar

Innehavare av godkannande for forsaljning: Ombud:
Namn Namn
Postadress Postadress
Postnummer Ort Postnummer Ort
Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Namn Postadress
Postnr och ort

Bilagor, dvriga uppgifter

[0 Mock-up med synliga andringar bifogas.

[C] Bipacksedel med synliga dndringar bifogas.

[l Foreslagna andringar paverkar inte produktresumén.

[ Viintygar att inga andra andringar gjorts.

| Andringarna kommer att inforas, datum

Kontaktperson:

Namn Foretag
Postadress Telefax Telefon
Postnummer Ort e-post

Sokandes underskrift

Underskrift

Namnfoértydligande

Datum

Version 20070423
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