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VERKLARING BIJ EEN BIJSLUITER VAN EEN PARALLELIMPORT-PRODUCT

PRODUCTNAAM:      
RVG-NUMMER:      //     
1. Is de bijsluitertekst woordelijk gelijk aan de bijsluiter van het oorspronkelijk geregistreerde product voor wat betreft de rubrieken indicaties, contra-indicaties, bijwerkingen, dosering, wijze van gebruik en wijze van toediening? (de overige rubrieken van de bijsluiter dienen gelijkluidend, bij voorkeur woordelijk gelijk, te zijn aan die van het referentieproduct)
VERSIE-nummer en/ of DATUM bijsluiter Nederlands referentieproduct      
 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nee
2. Voldoet de bijsluiter aan de volgende aspecten:
Heeft de bijsluiter een lettertype van minstens 9 Didot, gemeten in font ‘Times New Roman’? 

 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nee

Welk lettertype gebruikt u? (naam en voorbeeld hiervan)
     
Is de regelafstand minstens 3 mm

 FORMCHECKBOX 
 ja,      mm

 FORMCHECKBOX 
 nee

3. Geef de reden aan waarom u voor bovengenoemd product een nieuwe bijsluiter instuurt

(Er zijn meerdere redenen mogelijk):

 FORMCHECKBOX 
 Bericht van inschrijving van het product

 FORMCHECKBOX 
 Bericht van wijziging Samenvatting van de productkenmerken (datum:      )

 FORMCHECKBOX 
 Anders, nl.     .

4. Indien de bijsluiter NIET gelijkluidend is aan die van het oorspronkelijk geregistreerd product voor rubrieken anders dan de rubrieken indicaties, contra-indicaties, bijwerkingen, dosering, wijze van gebruik en wijze van toediening, welke rubrieken zijn dan inhoudelijk gewijzigd?

Een gerenvoyeerde werkversie meezenden!

     
     
     
5. Zijn er nog andere stukken meegezonden dan de bijsluitertekst betreffende dit product?

 FORMCHECKBOX 
 nee

 FORMCHECKBOX 
 ja:
 FORMCHECKBOX 
 aanvraag tot inschrijving



 FORMCHECKBOX 
 etikettekst



 FORMCHECKBOX 
 anders, nl.:     
Aldus volledig en naar waarheid opgemaakt

Plaats:
     
Datum:      
Naam:
     
Handtekening:      
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