
ŰRLAP CENTRALIZÁLT KÉSZÍTMÉNY VÉGLEGMINTA ENGEDÉLY KÉRELMÉHEZ

A kérelmező adatai (név, cím):

…………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………

A készítmény adatai:

· A készítmény megnevezése: ……………………………………………..

· Törzskönyvi száma, perszáma és kiszerelése: …………………………...

· Forgalomba hozatali engedélyének jogosultja: …………………………. ……………………………………………………………………………..

A véglegmintára vonatkozó adatok:

· Gyártási száma: …………………………………………………………..

· Gyártási ideje: ……………………………………………………………

· Lejárati ideje: …………………………………………………………….

Előzmények:

· Ha volt előző véglegminta engedélye, annak dátuma: …………………..

· Ha volt előző véglegminta engedélye, az új véglegminta benyújtásának indoka:
- címkeszöveg módosítás




⁭



- betegtájékoztató módosítás



⁭

- a készítmény külső csomagolásának változása 

  (a címkeszöveg módosításának kivételével)


⁭ 



- „blue box”-ban közölt információ módosítása
⁭

- egyéb: ……………………………………………….

Csatolt mellékletek:

· Minta, vagy a külső és belső csomagolás, valamint a gyógyszerforma - a leírás értékelésére alkalmas - színes látványképei. A látványképeket elektronikus úton is el kell küldeni a veglegminta@ ogyi. hu e-mail címre (lehetőleg „összecsomagolt file”-ként)
Egyéb:

Dátum
Aláírás
