Fimea

FORHANDSANMALAN
om klinisk prévning av veterinarlakemedel

Ifylls av myndigheten:

Ansdkans nummer:

Ankomstdag:
Handlaggningen inleds:
Handlaggare:
Uppdragsgivare for Uppdragsgivare (gatuadress, telefon- och faxnummer, e-postadress)
prévningen och Uppdragsgivaren densamme som tillverkaren «
uppdragsgivarens
kontaktperson
Uppdragsgivarens kontaktperson (adress, telefon- och faxnummer, e-
postadress)
Lakemedelstillverkare | Tillverkare
och tillverkarens
kontaktperson
Tillverkarens kontaktperson (adress, telefon- och faxnummer, e-postadress)
Importdr av lakemedlet (adress, telefon- och faxnummer, e-postadress)
Uppgifter om Preparatets eller lakemedlets namn
lakemedlet
Sammansattning
Lakemedelsform
Ansokan om forsaljningstillstand Forsaljningstillstand beviljats,
inlamnad, datum datum och tillstandets nummer
ATC-kod Prévningsfas
Foreslagna karenstider for Iakemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur
Uppgifter om Preparatets eller [akemedlets namn
referensldkemedIlet
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Sammansattning

Lakemedelsform

ATC-kod

Foreslagna karenstider for IAkemedel avsedda for livsmedelsproducerande
djur

Typ av prévning

« Provning pa «— Provning pa «— Provning pa
livsmedelsproducerande sallskapsdjur palsdjur
djur
«— Farmaceutiska
veterinarlakemedel < Immunologiska
veterinarlakemedel
«— Nytt [akemedel «— Ny — « Inriktning pa nya
lakemedelsform Inriktning grupper av djurarter
pa ny
djurart
«— Ny indikation <« Ny styrka <Ny dos «— Nytt «— Ny
administra-  kombination
tionssatt
«— Nytt parallellpreparat « Ytterligare undersdkningar

«— Annat — vad?

< Multicenterprévning (< nationell/ < internationell)

Préovningens namn

Prévningens syfte
och ett kort
sammandrag av
provningsplanen
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Tidtabell

Beraknad tidtabell for prévningen (start- och slutdatum)

Antal proévningsdijur,
djurart och
lakemedelsdoser

Provningscenter: Antal djur och Dosering av
djurart lakemedlet

Lakemedel och
lakemedelssubstans som
prévas

Referenslakemedel och
substans

Placebo

Multicenterprévning:
Totalt antal prévningsdjur i
hela prévningen

Totalt antal prévningsdjur i
Finland

Prévningscenter,
ansvarig prévare,
ansvarig veterinar
och andra provare

Provningscenter och centrets kontaktuppgifter (adress, telefon- och
faxnummer, e-postadress)

Den ansvarige prévarens namn och kontaktuppgifter (adress, telefon- och
faxnummer, e-postadress)

Om den ansvarige provaren inte ar veterinar uppges den ansvarige
veterindrens namn och kontaktuppgifter (adress, telefon- och faxnummer, e-
postadress)

Andra prévare som ingar i prévningen (grad, namn, kontaktuppgifter)

Ansvarig provares férsakran

Jag har tagit del av uppdragsgivarens lakemedelsinformation. Under den
kliniska prévningen av veterinarlakemedlet kommer jag att féra
provningsprotokoll och meddela Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea eller uppdragsgivaren om allvarliga biverkningar
som upptacks under prévningen och om eventuella vasentliga andringar i
prévningsplanen. Jag har bekantat mig med Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelomradet Fimeas féreskrift om kliniska
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prévningar av veterinarlakemedel och med motsvarande regelverk inom
Europeiska gemenskaperna.

Datum och underskrift

Provningslakemedlet
levereras av

Lakemedelsfabrikens, lakemedelspartiaffarens eller apotekets namn

Uppdragsgivarens
underskrift

Jag forsakrar att de uppgifter om Iakemedlet som anges ovan ar korrekta.
Uppdragsgivaren kommer att [&mna en utredning om resultaten av den
kliniska prévningen av veterinarlakemedel till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea och omgaende meddela
om prévningen avbryts eller prévningen inte genomférs och orsakerna till
detta.

Datum Underskrift och namnfértydligande






