(/) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Blankett kickas till: Lak del ket . .. .
ankefien skiekas t Lakemedelsverke A_nsokan om andring av.
7>1 93 Uppsala bipacksedel och/eller méarkning -

RIC@mpa.se

nationell andring

Lakemedelsuppgifter:

Lakemedelsnamn Styrka och lakemedelsform
Aspnr och godkannande nr ATC-kod

Aspnr:

MT-nr:

Godkénda férpackningsstorlekar

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

Bakgrund och beskrivning av andringen

Bilagor, 6vriga uppgifter

Ny féreslagen mock-up av méarkning bifogas.

Senast godkand mock-up av markning bifogas.

L

L]

[] Bipacksedel med synliga &ndringar bifogas.

] Féreslagna andringar paverkar inte produktresumén.
L]

Vi intygar att inga andra andringar gjorts.

[0 Andringarna kommer att inféras, datum

Kontaktperson:

Namn Foretag

Postadress Telefax Telefon
Postnummer Ort e-post

Sokandes underskrift

Underskrift Namnfortydligande Datum

Mallversion 2011-10-07
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