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	KONINKRIJK BELGIE 

	

	VERGUNNING VOOR HET UITVOEREN VAN EEN KLINISCHE PROEF MET EEN GENEESMIDDEL VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	In toepassing van art. 6quinquies van de Wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen heeft de Administrateur-generaal besloten de vergunning voor het uitvoeren van een klinische proef met het geneesmiddel, zoals gekenmerkt in dit document, te verlenen aan:

	

	Naam & Adres vergunninghouder


	Het geneesmiddel zoals gekenmerkt in dit document werd vergund door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten,

	onder het nummer:
	     

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dit nummer moet vermeld worden op de binnen- en buitenverpakking van het geneesmiddel.

	

	

	Dossiernummer dat is toegekend aan de aanvraag tot het bekomen van een vergunning voor het uitvoeren van de klinische proef:
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Dit geneesmiddel mag enkel worden gebruikt en verdeeld binnen het kader van deze klinische proef en moet kosteloos worden verstrekt.

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	

	Deze vergunning blijft geldig tot:


Iedere wijziging in de elementen vermeld op de keerzijde, maakt het onderhavig document ongeldig.

	

	

	Te Brussel,
	
	
	
	
	De Administrateur-generaal

	


	KWALITATIEVE SAMENSTELLING

(A.I.B. of bij het ontbreken hiervan, de gebruikelijke benaming)
	KWANTITATIEVE
SAMENSTELLING
	ANALYTISCHE
REFERENTIES

	
	
	
	
	
	

	
	WERKZAME BESTANDDELEN
	
	
	
	
	
	
	

	     

	     
	     

	
	OVERIGE BESTANDDELEN
	
	
	
	

	     

	     
	     

	Analytische normen voor het gehalte aan werkzame bestanddelen uitgedrukt in % t.o.v. het theoretisch gehalte
	

	Benaming(naam, sterkte, farmaceutische vorm):
	     

	
	
	
	

	Specifieke kenmerken:
	     

	
	
	
	
	

	Toedieningsweg:
	     

	
	
	
	
	

	Verpakkingsmateriaal en -grootte:
	     

	
	

	Houdbaarheidstermijn:
	     

	
	
	
	

	Bijzondere voorzorgen voor de bewaring:
	     

	Doeldier:
	     

	Wachttijd:
	     

	7) Naam en adres van de fabrikant van het eindproduct:
     

	Naam en adres van de invoerder (wanneer van toepassing):
     

	Naam en adres van de verdeler:
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