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Andring af navn eller adresse pa MAH eller repraesentant (Type IAIN)

Nar alle de nye pakninger er

Nar MAH/REP’s anmeldelse af blevet markedsfart, eller senest
eendringen til Medicinpriser pa ved udlgbet af den 2-rige
D.sp.nr.-niveau treeder i kraft implementeringsperiode

- _ : . . Efter udlgb af
p Implementeringsperiode pa max 2 ar implementeringsperiode

« Indsendelse af * MAH signalerer med anmeldelsen at veere parat til at - Ma kun frigive nye
ansggning/notifikation i pabegynde implementeringen* af de nye paknlqger pakninger
umiddelbar forlaengelse af « LMST opdaterer produktresume og LMST’s gvrige datafor . per stilles ikke krav om
gennemfarslen hele D.Sp.nr. _ . . tilbagetraekning af gamle
«  LMST fremsender * Implementering afode nye pakninger pa markeodget pa pakninger, da de nye og
kvitteringsbrev pakningsniveau ma foretages drypvis i den 2-arige periode gamle pakninger har
« Herefter ma der bade veere nye og gamle pakninger pa o i
markedet

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger.
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Ny repraesentant eller sletning af repraesentant (Type IB)

Nar alle nye pakninger er

Godkendelse af Nar anmeldelsen til Implementering* markedsfart, eller senest ved
ansggning Medicinpriser udlgb af den 2-arige
treeder i kraft implementeringsperiode

Efter udigb af

Implementerings-

periode
* LMST modtager * Inden udlgb af anmeldelsesperioden * Implementering af nye pakninger « Ma kun frigive nye
ansggning skal MAH/REP anmelde aendringen p& markedet p& pakningsniveau. pakninger
* LMST godkender pa D.sp.nr.-niveau til Medicinpriser Dette ma ske drypvis i den 2- * Der stilles ikke krav om
ansggning * MAH signalerer hermed at veere parat arige implementeringsperiode tilbagetraekning af
til at pAbegynde implementeringen af « Bade nye og gamle pakninger pa gamle pakninger, da de
de nye pakninger markedet nye og gamle
* LMST opdaterer produktresumé og pakninger har samme
LMST’s gvrige data for hele D.Sp.nr. varenummer

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger.
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Ny MAH — Fusioner og salg af MT (Type IB)

Nar alle nye pakninger er

Godkendelse af Nar anmeldelsen til Implementering* markedsfart, eller senest ved
ansggning Medicinpriser udlgb af den 2-arige
treeder i kraft implementeringsperiode

Efter udigb af

Implementerings-

periode
* LMST modtager * Inden udlgb af anmeldelsesperioden « Implementering af nye pakninger « Ma kun frigive nye
ansggning skal MAH/REP anmelde a&ndringen p& markedet p& pakningsniveau. pakninger
* LMST godkender pa D.sp.nr.-niveau til Medicinpriser Dette ma ske drypvis i den 2- * Der stilles ikke krav om
ansggning * MAH signalerer hermed at veere parat arige implementeringsperiode tilbagetraekning af
til at pAbegynde implementeringen af « Bade nye og gamle pakninger pa gamle pakninger, da de
de nye pakninger markedet nye og gamle
* LMST opdaterer produktresumé og pakninger har samme
LMST’s gvrige data for hele D.Sp.nr. varenummer

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger.
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Andring af lsegemiddelnavn (Type IB)

Anmeldelsen til
Medicinpriser af

Godkendelse af gendringen treeder

ansggning i
Efter udigb af
anmeldelsesperiode
* Inden udlgb af anmeldelsesperioden skal MAH/REP .

Tilbagetraekning af gamle

* LMST modtager .
pakninger, da de nye og

anmelde aendringen pa D.sp.nr.-niveau til Medicinpriser

. aLtrI\\ASSz_Ignmgk q * MAH signalerer hermed at veere parat til at gamle pakninger ikke har
anszgr?i?ng o e el T samme varenummer.

* LMST opdaterer produktresumé, og LMST’s gvrige data
for hele D.Sp.nr.

« Gamle varenumre omfattet af de pagaeldende D.Sp.nr.
udgar af Medicinpriser

* Nye pakninger med nyt varenummer kan anmeldes til
Medicinpriser

Ma kun frigive nye pakninger
pa markedet.

* Implementering af variationen er det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger.
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