KÉRELEM AZ OSZTÁLYOZÁSI KATEGÓRIÁBA SOROLÁSHOZ ÉS HELYETTESÍTHETŐSÉG MEGÁLLAPÍTÁSÁRA

A kérelmező adatai (név, cím):

A készítmény megnevezése (név, hatáserősség, gyógyszerforma):

A forgalomba hozatali engedély száma:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

A forgalomba hozatali engedély II. melléklete szerint meghatározott osztályozási kategória

(amennyiben van):

A kérelmezett osztályozási kategória / alkategória betűjele az 52/2005.(XI.18.) EüM r. 18.§ szerint:

A tényleges magyarországi forgalmazás megkezdésének várható időpontja:
Melléklet:

- A Bizottság határozat és ennek I. és II. számú mellékletei (amennyiben van)

- CHMP által elfogadott angol nyelvű alkalmazási előírás, amennyiben a Bizottság határozata még nem született

- Rövid összefoglaló a kérelmezett osztályozási kategóriába való besorolás indoklására.

- EPAR
