Seknad om godkjenningsfritak for Artuvetrin injeksjon immunterapi — 2024

1. Logg deg inn i Altinn
2. Sgk i «alle skiema» etter «godkjenningsfritak»
3. Apne skjema «Unntak fra krav om markedsfgringstillatelser for legemidler til bruk pa dyr»

D Altinn innboks  alle skjema profil Language + TAUGB@L BABETTE N BADDAKY 9

godkjenningsfritak Q

altinn.no  innboks d\

Altinn hjelpesider (0] :

3 treff pa "godkjenningsfritak"

Statens legemiddelverk
Godkjenningsfritak for legemidler til mennesker

EN

Statens legemiddelverk
Unntak fra krav om markedsfgringstillatelse for legemidler til bruk pa dyr

KN

Veterinaerer og fiskehelsebiologer skal som hovedregel benytte legemidler med norsk markedsferingstillatelse. | en del tilfeller finnes
det ikke et relevant legemiddel pa det norske markedet. Det kan da sokes om unntak fra kravet om markedsferingstillatelse. https://L..

Statens legemiddelverk
Godkjenning av tilvirkning og distribusjon mv. av medisinfor

&

Alle som skal tilvirke eller distribuere medisinfar trenger godkjenning fra Statens legemiddelverk. Ordningen omfatter to typer
tillatelser; Tilvirkertillatelse og grossisttillatelse for medisinfér til dyr, fugler, fisk og andre akvatiske organismer.

4. Trykk pa «Start tjeneste»

Skjemaoversikt | For enkeltbransjer / Helse og legemiddel

Unntak fra krav om markedsferingstillatelse for legemidler til bruk pé dyr

Unntak fra krav om markedsfaringstillatelse for
legemidler til bruk pa dyr

Fra Statens legemiddelverk

kN

Veterinarer og fiskehelsebiologer skal som hovedregel benytte legemidler med norsk markedsferingstillatelse. | en del
tilfeller finnes det ikke et relevant legemiddel p& det norske markedet. Det kan da sakes om unntak fra kravet om
markedsfaringstillatelse

https://legemiddelverket.no/veterinermedisin/veterinere-legemidler-du-ma-soke-om/spesielt-godkjenningsfritak-for-

legemidler-til-dyr 2



5. Skjema i «Altinn» apner seg — trykk «Fortsett»

For tjenesten kan startes

Unntak fra krav om markedsfaringstillatelse for legemidler til bruk pa dyr

Gyldige akterer er listet | nedtrekkslisten under. Velg akter:

(TAUGESL BABETTE M BADDAKY ~) [ Vis ogs3 underenheter (bedrifter) i valglisten

Tips! Klikk her for & velge dine favorittakterer som vises i listen over

[[J Jeg ensker ikke & bli spurt om hvem jeg representerer hver gang skjema 3pnes

6. Sett inn ditt HPR nummer (veterinaere ID nummer), navn, e-post, telefonnummer

7. Fyll i preparatnavn — du ma skrive i fritekst, det kommer ikke opp i sgkelisten

-
o - o
Unntak fra krav om markedsfaringstillatelse for Direktoratet for
legemidler til bruk pa dyr (godkjenningsfritak) - - medisinske produkter

Det er krav om at veterinzerer og fiskeh
egemiddel som er markeds jf. forordning ) 18/6. H
kke finnes et r ant middel til dyr t norske markedet, kan dirsktoratet for
medisinske produkter (DMP) gi unntak fra krav om markedsferingstillatelse.

= i

U T

Det skal i utgangspunktet velges et legemiddel
emiddel som ar j
jelpelig med a finne et egnet p

vae
satt seg inn i og felger forskrivingskaszka
114 nar det sgkes om godkjenningsfritak.

Mattilsynets veileder

Opplysninger om preparat og bruksomrade
PREPARAT

. k
Preparatsgk Artuvetrin b 0

Fritekstfeltet er farst tilgjengelig etter at det er utfert et sgk | preparatsgkefeltet (minst
3 bokstaver}).

Preparatnavn Produsent

Preparatnavn, fritekst hvis .
ikke i listen over Artuvetrin Thera Py

Preparatnavn

Produsent [Nextmune B.V., Holland ]
Virkestoffnavn Allergenekstrakt (7]
Legemiddelform Injeksjonsvasske v

Styrke individuell tilpasning

Total mengde ma oppgis i

for eksempel vekt, walum 10 ml e

zlier enheter. Seknad er

Kontroller skjema Skjer




BRUKSOMRADE

Segk for
Hund hund, katt
Angi dyreart(er): un W
E Legg til dyreart eller hest

{benyttes kun ved sgknad for flere dyrearter)

D Preparatet skal brukes til matproduserende dyr

Indikasjon:

Behandling av atopisk dermatitt

|:| 1 agen praksis

P2 enkeltbasetning [ enkaltdyr. antall
dyr: 1

Ved bruk pd enkelbasatning/enkeltdyr, angi dyresiers navn og adresse (ved oppdrettsanlegg for fisk m& i
tillagg lokzlitets-1D oppagis):
Ola/Kari Nordmann

Ola/ Kari Nordmannsvei
Karibyen

HAR LEGEMIDDELET MARKEDSFBRINGSTILLATELSE TIL DYR I ET LAND I
EU/EGQS?

Ja, legemiddelet har markedsfaringstillatelse til dyr i ot land | EU/E@S

Mei, men det er blitt undersgkt hvorvidt det finnes preparat tilsvarende det omsgkte preparatet
godkjent til dyr i et EUW/E@S-land.

Oppgi et land 1 EWE@S hvor legemiddelet har Mederland
markedsferingstillatelse til dyr:

<< Forrige

Kontroller skjema Skje



Forslag til begrunnelse

e - o
Unntak fra krav om markedsferingstillatelse for -+ Direktoratet for
legemidler til bruk pad dyr (godkjenningsfritak) -+ medisinske produkter

Det er krav om at veterinazrer og fiskehealsebiologer som hovedregel skal benytte
egemiddel som er markedsfart til dyr i Norge, jf. forordning (EU) 2019/6. Hvis det
kke finnes et relevant legemiddel til dyr p3 det norske markedet, kan direktoratet for
medisinske produkter (DMP) gi unntak fra krav om markedsferingstillatelse.

Det skal i utgangspunktet velges et legemiddel som er godkjent til dyr | EW/ESS fer
et legemiddel som er godkjent til mennesker | EW/E@S, Bade apotek og Vetlis kan
vaere behjelpalig med 3 finne et egnet preparat. DMP forventer at rekvirenten har
satt seg inn i og falger forskrivingskaskaden jf. Forordning (EU) 2019/6 artikler 112-
114 nar det =ske= om godkjenningsfritak. For mer informasjon se

|I'-'I attilsynets vailed ed

Begrunnelse for sgknad; velg A eller B

O A. Godkjent legemiddel er ikke egnet til denne enkeltpasienten / pasientgruppen

@ B. Mangler godkjent legemiddel til sekt indikasjon / dyreart

Begrunnelsa:

Det finnes ikke alfergenspesifikk immunterapi til dyr som har
markedsferingstillatelse i Norge.

8. Kontrollér skjema og send inn

Godkjenningen kommer til din e-post etter ca 1- 2 arbeidsdager.

Husk a videresende den til apoteket du har valgt for din Artuvetrin bestilling.
kundesenter@apotekl.no

spesbest@nmd.no

ordre@veso.no

Ta kontakt med kontoret hvis du trenger veiledning.

Post.no@nextmune.com eller 62 83 29 00



mailto:Post.no@nextmune.com

