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Verklaring voor het verwijderen van informatie uit de gedrukte SmPC en bijsluiter in verband met geoctrooieerde indicaties
Productnaam:




     
Werkzame stof:



     
RVG: 





     
Datum laatst goedgekeurde SmPC:

     
Datum laatst goedgekeurde bijsluiter:
     
Geoctrooieerde indicatie:


     
 FORMCHECKBOX 

De SmPC is alleen gewijzigd door het verwijderen van de informatie gerelateerd aan de geoctrooieerde indicatie  in rubriek 4.1, 4.2 en 5.1

 FORMCHECKBOX 

De rubrieken 4.3 t/m 4.9 van de SmPC zijn ongewijzigd.

 FORMCHECKBOX 

De bijsluiter is alleen gewijzigd door het verwijderen van de informatie gerelateerd aan de 
geoctrooieerde indicatie overeenkomstig de wijzigingen in de SmPC.
 FORMCHECKBOX 

In de bijsluiter is de volgende standaardzin opgenomen: ‘<Productnaam> bevat als werkzaam bestanddeel <stofnaam>, dat ook is goedgekeurd voor andere aandoeningen die niet in deze bijsluiter staan vermeld. Vraag uw arts of apotheker als u nadere vragen heeft.’

 FORMCHECKBOX 

In de bijsluiter is de volgende verwijzing opgenomen naar de CBG-website: 

‘Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het CBG: 
www.geneesmiddeleninformatiebank.nl’
Aldus naar waarheid verklaard:

Houder van de handelsvergunning in Nederland
     
Naam contactpersoon:



     
Functie:





     
Datum:






     
Ondertekening:
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