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PSUR Verklaring

Productnaam: 

     
Werkzame stof:
     
RVG:


     

PSUR periode: van       tot:       (datum)
Deze PSUR-indiening is gebaseerd op:

 FORMCHECKBOX 
 Nationale registratiedatum
 FORMCHECKBOX 
 European/International Birth date
 FORMCHECKBOX 
 EU Harmonised Birth date
 FORMCHECKBOX 
 met het CBG/RMS overeengekomen product specifieke PSUR-indieningscyclus (bijvoorbeeld
     i.v.m. nieuwe indicatie, nieuwe formulering, etc.)
 FORMCHECKBOX 
 Afwijkend van de reguliere PSUR-indieningscyclus, namelijk ter onderbouwing van een voorstel tot
     wijziging van de Productinformatie
 FORMCHECKBOX 
 Afwijkend van de reguliere PSUR-indieningscyclus:       (reden)
Tijdens de periode van deze PSUR is de Core Safety Information/ Company Core Data Sheet (vol 9) gewijzigd ten aanzien van de vorige PSUR: 
 FORMCHECKBOX 
 Ja



 FORMCHECKBOX 
 Nee

Alle veiligheidsinformatie in de meest recente Core Safety Information/Company Core Data Sheet is weergegeven in de vigerende Nederlandse Productinformatie (rubriek 4.3 t/m 4.9):

 FORMCHECKBOX 
 Ja



 FORMCHECKBOX 
 Nee [geef in een bijlage de verschillen aan] 

Op basis van de gegevens in deze PSUR behoeft de Nederlandse Productinformatie aanpassing:

 FORMCHECKBOX 
 Ja, het voorstel voor een nieuwe Nederlandse Productinformatie is bijgevoegd
 FORMCHECKBOX 
 Ja, het voorstel voor een nieuwe Nederlandse Productinformatie wordt separaat ingediend. 
     De verwachte indieningsdatum ligt niet later dan:       (datum)
 FORMCHECKBOX 
 Nee
Aldus naar waarheid verklaard:

Houder van de handelsvergunning in Nederland 

Naam contactpersoon:
     


Functie:


     


Datum:



     

Ondertekening:






	L:\Sjablonen\CBGHuisstijl\normal.dot
	Laatste bewerking: 10-10-2007 11:47 

	Auteur:  AUTHOR 
	2 van 2 pagina('s)



[image: image1.wmf][image: image2.wmf]_1001582402.doc






C    B   G







M    E   B




















