[image: image1.wmf]Aanvraag tot hernieuwing van een nationale vergunning 

voor het in de handel brengen (registratie) van een geneesmiddel voor DIERGENEESKUNDIG gebruik 

Gelieve de gevraagde inlichtingen te typen, het formulier te ondertekenen en op te sturen per post, vergezeld van de gevraagde documenten.

	Is het geneesmiddel momenteel in de handel in België?  Ja FORMCHECKBOX 
  Nee FORMCHECKBOX 
  

Is het in de handel in andere lidstaten? Ja FORMCHECKBOX 
  Nee FORMCHECKBOX 

Zo ja, in welke lidstaten?

AT FORMCHECKBOX 
 CY FORMCHECKBOX 
 CZ FORMCHECKBOX 
 DE FORMCHECKBOX 
 DK FORMCHECKBOX 
 EE FORMCHECKBOX 
 EL FORMCHECKBOX 
 ES FORMCHECKBOX 
 FI FORMCHECKBOX 
 FR FORMCHECKBOX 
 HV FORMCHECKBOX 
 IE FORMCHECKBOX 
 IS FORMCHECKBOX 

 IT FORMCHECKBOX 
 LI  FORMCHECKBOX 
 LU FORMCHECKBOX 
 LV FORMCHECKBOX 
 MT FORMCHECKBOX 
 NL FORMCHECKBOX 
 NO FORMCHECKBOX 
 PL FORMCHECKBOX 
 PT FORMCHECKBOX 
 SE FORMCHECKBOX 
 SI FORMCHECKBOX 
 SK FORMCHECKBOX 
 UKFORMCHECKBOX 




	(Handels)Naam:      
Actief(ve) bestandde(e)l(en)/hoeveelhe(i)d(en):      
Farmacotherapeutische indeling (Groep + ATC code):       

Farmaceutische vorm:      
Toedieningswijze:      
Doeldieren :        

MRL Statuut actieve substantie(s)

Bijlage I :      
Bijlage II :      
Bijlage III :      
Nummer(s) van de MRL verordening :      
Afleveringswijze :      
Registratienummer :      
	Naam en adres van de registratiehouder:

      

     
     
     
Contactpersoon: 

     
     
     
     
Telefoonnummer:      
Faxnummer:       
E-mail:     



(Enkel voor de bevoegde instanties) kennisgeving aan aanvrager

Gelieve in alle toekomstige correspondentie het registratienummer en de volgende referentie te gebruiken:

_______________________________________________  
  

(   Aanvraag niet ontvankelijk (reden) ______________________________________________________


(
Bijkomende informatie, zoals uiteengezet in bijgevoegd document, dient bezorgd te worden.


Graag antwoord tegen __________________________________________________________ (datum)
(
Aanvraag ontvankelijk.

(
Vergoeding betaald op _______________ Bedrag: _______________________

Handtekening __________________________________
Datum __________________________________

	Datum van de eerste vergunning in België:      
Datum waarop huidige vergunning in België afloopt:      


	Documenten die bij deze aanvraag zijn gevoegd

FORMCHECKBOX 
 Kopie van huidig vergunning voor het in de handel brengen + huidig goedgekeurde versie van de samenvatting van de productkenmerken (ex-wetenschappelijke bijsluiter) en de bijsluiter (ex-bijsluiter voor het publiek)

FORMCHECKBOX 
 Nieuwe versie van de samenvatting van de productkenmerken en van de bijsluiter, indien gewijzigd (2 exemplaren)

FORMCHECKBOX 
 Twee nieuwe vergunningen voor het in de handel brengen

FORMCHECKBOX 
 Vergoedingsformulier

FORMCHECKBOX 
 Periodiek rapport, geactualiseerd op vlak van veiligheid, met inbegrip van een evaluatie van de   risico/batenverhouding van het geneesmiddel, getekend door de verantwoordelijke inzake geneesmiddelenbewaking

FORMCHECKBOX 
 Verbintenis(sen) van de firma, indien van toepassing (“post approval commitment”)

FORMCHECKBOX 
 Kopie van de teksten op de verpakkingen (primair, secundair, etiket)

FORMCHECKBOX 
 Verklaring van overeenstemming met GMP, afgeleverd door de bevoegde overheid, niet ouder dan 3 jaar (behalve voor producten gefabriceerd in België)




	Goedgekeurde of lopende variatie(s) sedert de afgifte van de vergunning voor het in de handel brengen of laatste hernieuwing

Geef een chronologische lijst van goedgekeurde of lopende variaties, telkens met de datum van indiening, het dossiernummer, de datum van goedkeuring  en een beknopte beschrijving van de wijziging.

1.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
2.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
3.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
4. 
Datum van indiening:      
             Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
5.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
6.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
7.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
8.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, indien van toepassing:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de variatie:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere wijzigingen, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden ingevuld.

     

	


	Goedgekeurde fabrikanten

Goedgekeurde fabrikant (of invoerder) verantwoordelijk voor vrijgifte van een lot in de EER (zoals aangegeven op de bijsluiter en, waar van toepassing, op het etiket)

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten  verantwoordelijk voor vrijgifte van een  lot, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden  ingevuld.

     
Plaats waar de loten gecontroleerd/geanalyseerd worden indien verschillend van die hierboven:

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere plaatsen, in hetzelfde formaat als boven, worden ingevuld. 

     
Fabrikant(en) van het geneesmiddel en plaats(en) van productie (met inbegrip van de plaatsen waar de verdunnings- en oplosmiddelen worden gefabriceerd):

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
Beknopte omschrijving van de verschillende stappen die gedurende het fabricatieproces uitgevoerd worden door de fabrikant van het afgewerkt product:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden ingevuld.

     
Fabrikant(en) van het/de actief(ve) bestandde(e)l(en)

Noot: alleen de eindfabrikant vermelden

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Telefax:      
E-mail:      
In onderstaand tekstveld mogen nog andere fabrikanten van werkzame bestanddelen, in hetzelfde formaat zoals hierboven, worden ingevuld. 

     



	Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling:actief(ve) bestandde(e)l(en) en  excipien(s) (tia)

Er dient te worden aangegeven op welke hoeveelheid de samenstelling betrekking heeft (b.v. 1 capsule).



	Naam van actieve stof*(fen)


     
	Hoeveelheid

     
	Eenheid

     
	Analytische referentie

     

	Naam van excipien(s)*(tia)


     
	Hoeveelheid

     

	Eenheid

     

	Analytische referentie

     

	*Er hoeft slechts één naam te worden vermeld, in orde van voorrang: AIB, Ph. Eur., nationale Farmacopee, algemene benaming, wetenschappelijke benaming. Van het actief bestanddeel dient de AIB te worden opgegeven, zo nodig samen met vermelding van zijn zout of hydraat.

	 Details van mogelijke overmaat mogen niet in de formulering zijn opgenomen maar dienen hieronder te worden opgegeven:

- actief(ve) bestandde(e)l(en)      
- excipien(s)(tia)      



(Indien een wijziging van de bijsluiters  wordt voorgesteld om tegemoet te komen aan de opmerkingen van de expert, geef dan de juiste huidige en voorgestelde bewoordingen en onderstreep of markeer de gewijzigde tekst. Voeg een volledig nieuwe versie toe.)

	huidige samenvatting van de productkenmerken en  bijsluiter
	voorgestelde samenvatting van de productkenmerken en  bijsluiter

	     

	     



	Hierbij dien ik een aanvraag in voor de hernieuwing van de voormelde vergunning voor het in de handel brengen. Ik verklaar dat de kwaliteit van het product op het gebied van bereidingsmethoden en controle regelmatig via de variatieprocedure werd geactualiseerd om rekening te houden met de vooruitgang van techniek en wetenschap overeenkomstig artikel 13 van het KB van 03/07/69 betreffende de registratie van geneesmiddelen. Het product is in overeenstemming met de huidige kwaliteitsrichtsnoeren van het CHMP/CVMP. Ik bevestig hierbij dat geen andere wijzigingen aan de productgegevens werden aangebracht dan deze die werden goedgekeurd.



	Gemachtigd

ondertekenaar______________________


	Functie      

	Naam in drukletters      

	Datum       

	Tweede ondertekenaar ___________________

(indien van toepassing)
	Functie      

	Naam in drukletters       

	Datum       


	Verantwoordelijke firma voor de invoer van het geneesmiddel in België:      
Verantwoordelijke firma voor de distributie:      
Naam verantwoordelijke voor de informatie:      
Aanvraag tot vervroegde vijfjaarlijkse hernieuwing?  FORMCHECKBOX 
JA    FORMCHECKBOX 
NEEN / Zo ja, voorgestelde datum:      
Goedgekeurde farmaceutische vormen en doseringen in België, gedekt door het periodiek farmacovigilantierapport(PSUR):      
Periode gedekt door de PSUR:        -       
Afsluitingsdatum voor het verzamelen van gegevens (data lock point):      
Naam van de verantwoordelijke inzake geneesmiddelenbewaking:      
Tel:          E-mail:      


�








