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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Att:

Nordsjeellands Hospital
Anaestesiologisk afd. Sine Wichmann
sine.wichmann@regionh.dk

Goal directed fluid removal with furosemide in intensive care patients with
fluid overload - A randomised, blinded, placebo-controlled trial (GODIF).
EudraCT nummer: 2019-004292-40. Protokol nummer: GODIF.

Med brev af 26. maj 2020 samt 17. juni 2020 har De anmeldt sendringer til oven-
naevnte forsgg i form af amendment med fglgende bilag:

o Fglgebrev, dateret 26. maj 2020

e Fglgebrev, dateret 16. juni 2020

o EudraCT skema, underskrevet af Sine Wichmann den 26. maj 2020 (pdf +
xml-fil)

e EudraCT skema, underskrevet af Sine Wichmann den 17. juni 2020 (pdf +
xml-fil)

e Protokol, GODFI, version 2.4 (med og uden track changes)

e Produkt resumé

Leegemiddelstyrelsen giver tilladelse til, at de anmeldte aendringer til ovennaevnte
forsgg kan implementeres.
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