Lexique explicatif

Autorisation

Autorisation de mise sur le marché, d’enregistrement, d’importation parallèle ou autorisation temporaire d'utilisation.

Autorisation de mise sur le marché

Document officiel émis par le ministre de la Santé publique ou par la Commission européenne permettant de mettre sur le marché un médicament, après une évaluation de la sécurité, de l’efficacité et de la qualité.

Autorisation d’importation parallèle

Acte administratif qui établit que le médicament importé parallèlement, pour lequel une autorisation de mise sur le marché a été attribuée dans un autre État membre de l’Union européenne ou un État de l’Espace économique européen, peut être mis sur le marché conformément à l’autorisation de mise sur le marché du médicament de référence en Belgique.

Autorisation temporaire d’utilisation

Document officiel émis par le Ministre de la Santé publique permettant de mettre sur le marché un médicament pour une durée limitée, s’il s’agit d’un médicament autorisé dans un autre État membre et à condition que l'état de santé de l’animal l’exige et qu’il n’existe pas en Belgique de médicament autorisé approprié.

Commercialisé en Belgique

Information sur la disponibilité ou non du médicament en Belgique.

Composition – substance(s) active(s)

Description de la composition qualitative et quantitative en substance(s) active(s).

Conditionnement

Le conditionnement primaire, c’est-à-dire le récipient ou toute autre forme de conditionnement qui entre directement en contact avec le médicament.

Date de 1ère autorisation

Date à laquelle, pour le médicament concerné, une autorisation – selon le cas – de mise sur le marché, d’enregistrement, d’importation parallèle ou une autorisation temporaire d'utilisation a été délivrée pour la première fois.

Délivrance

Mode de délivrance d’un médicament par le pharmacien : délivrance libre (= non soumise à une prescription médicale), prescription médicale ou demande écrite du responsable des animaux.

Dénomination

Nom du médicament, qui peut être un nom de fantaisie ou le nom de la substance active accompagnée d’une marque ou du nom du titulaire d’autorisation.

Ce nom peut être accompagné du dosage en substance(s) active(s).

Détenteur d’autorisation

Le titulaire – selon le cas – de l’autorisation de mise sur le marché, de l’enregistrement, de l’importation parallèle ou de l’autorisation temporaire d’utilisation.

Enregistrement

Document officiel émis par le Ministre de la Santé publique ou par la Commission européenne après une procédure d’enregistrement simplifiée, à laquelle sont soumis les médicaments homéopathiques et traditionnels à base de plantes.

Espèce cible

Espèce animale à laquelle est destiné le médicament.
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Forme pharmaceutique

La forme sous laquelle un médicament est disponible (par exemple : comprimé, suspension pour injection, solution « pour-on »).

Numéro d’autorisation

Le numéro officiel qui est indiqué – selon le cas – sur l’autorisation de mise sur le marché, l’enregistrement, l’importation parallèle ou l’autorisation temporaire d’utilisation.

Rupture de stock

Bouton d’alerte s’il y a temporairement des problèmes de disponibilité du médicament en Belgique. 
Substance active

Substance responsable de l’effet pharmacologique du médicament.

