Rekisterointi EudraGMDP tietokantaan

rl I I Ieo Ihmisille tarkoitettujen ldadkevalmisteiden valmistuksessa

kaytettavien ladkeaineiden valmistajat, maahantuojat ja jakelijat

1. Perustiedot

Yrityksen nimi tai toiminimi OMS Organisation ldentifier

Toimipiste

Toimipisteen osoite OMS Location ldentifier
Tayttoohje

Perustietojen jalkeen tayta lddkeaineita koskevat tiedot seuraavilla sivuilla oleviin taulukoihin.
Tama lomake koskee ainoastaan ldakeaineiden valmistusta, maahantuontia (EU/ETA-
alueelle) ja jakelua. Ilmoita tiedot erikseen:

- valmistettavista laakeaineista
- EU/ETA-alueelle tuotavista laakeaineista
- jaeltavista ladkeaineista

Lomake on toimipaikkakohtainen.
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2. Lista ihmisille tarkoitetuista lddkeaineista k.o toimipisteessa

1) Valmistettavat laakeaineet

v . _ . .. . Rajoitetaanko
Ladkeaineen nimi (Ph.Eur. . . - Valmistuksessa kaytettavat ..J .
. . Laakeaineen prosessointi . . nakyvyys vain
mukainen nimi) tilat/laitteet . .
viranomaisille
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
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3 (5)

Laakeaineen nimi (Ph.Eur.
mukainen nimi)

Ladkeaineen prosessointi

Valmistuksessa kaytettavat
tilat/laitteet

Rajoitetaanko
nakyvyys vain
viranomaisille

Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
Valitse Valitse Valitse
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2) EU/ETA alueelle tuotavat lddkeaineet

Laakeaineen nimi (Ph.Eur. mukainen

A Ladkeaineen valmistajan nimi 3. maassa

Ladkeaineen jakelijan nimi 3. maassa,
mikali ladkeaine tulee jakelijan kautta

Rajoitetaanko
nakyvyys vain
viranomaisille

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse
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3) Jaeltavat lddkeaineet

Rajoitetaanko

Ladkeaineen nimi (Ph.Eur. mukainen nimi) nakyvyys vain
viranomaisille

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse

Valitse
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