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Laheta ilmoitus sahkopostitse osoitteeseen:
kirjaamo@fimea.fi

1. llmoituksen paivamaara [17.10.2019

[

2. Ensimmainen ilmoitus

3. Paivitetty ilmoitus

N

Hairidsta tehty ensimmainen ilmoitus, paivamaara |12-07-2019
4. Katkos alkaa, paivamaara [10.07.2019 |
5. Katkoksen arvioitu paattymispaivamaara [22.03.2020 |

6. Vnr-numero
|447665 |

7. Ladkevalmisteen nimi
|OLANZAPIN ORION |

8. Vahvuus
|1O MG |

9. Ladkemuoto
[Tabletti, suussa hajoava |

10. Vaikuttava(t) aine(et)
[Olanzapinum |

11. Pakkauskoko

[56 |
12. Ihmisille tarkoitettu laake
13. Elaimille tarkoitettu lagdke |:|

14. Velvoitevarastoitava laake

kyla [®] ei []

15. ATC-luokka
|N05AH03 |

16. Myyntiluvan haltija
[Orion Corporation |

17. Myyntiluvan haltijan tai hanen edustajansa yhteystiedot yhteydenottoa varten

Yritys |Orion Oyj |

Yhteyshenkil ~ [Orion Call Center |

Puhelin |010 4398250 |

Sahkoposti |gsfinfeedback@orionpharma.com |

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus 0921536-6
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Kohtien 1-17 tiedot julkaistaan Fimean verkkosivuilla ja kaikki tiedot tulee antaa heti saatavuushairiosta
Fimeaan ensimmaista kertaa ilmoitettaessa.

Saatavuushairilomakkeen liitteen tiedot on toimitettava mahdollisimman pian ennen hairion paattymista
turvapostina Fimeaan.

Fimea poistaa ilmoituksen verkkosivuiltaan arvioidun paattymisajankohdan jalkeen. Paivitys lomakkeen ja
sen liitteen tietoihin on tehtédva ennen arvioitua hairidn paattymisajankohtaa.

Tallenna
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