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	AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	En application de la Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments,

L’administrateur général a décidé d’accorder à :

	

	

	Sous le numéro : 
	BEXXXXXX

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	

	

	

	

	

	Toute modification à ce document qui ne serait pas en accord avec les données approuvées du dossier original et d’éventuel(s) dossier(s) de variation, rend ce document nul.

	

	

	A Bruxelles, le
	     
	
	
	
	
	L’ Administrateur  général

	


	COMPOSITION QUALITATIVE

(D.C.I. ou à défaut, dénomination commune usuelle)
	COMPOSITION QUANTITATIVE

	
	
	

	
	PRINCIPES ACTIFS
	
	
	
	

	
	

	
	AUTRES COMPOSANTS
	
	
	

	
	

	Dénomination :

(nom, dosage, forme pharmaceutique)
	                   

	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	Voie(s) d’administration :   

	

	
	
	
	
	

	Matériau d’emballage et taille du conditionnement :
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	

	
	
	
	

	
	

	


	ANNEXE AU FORMULAIRE D’ENREGISTREMENT NUMERO : 
	

	 Dénomination :
	

	 

	1) Nom(s) et adresse(s) du(des) fabricant(s) du principe actif : 

	Active substance:

Active Substance Master File holder:
…

· Manufacturer(s) of the active substance intermediate:

…

· Manufacturer of the final active substance:

….

CEP holder:

…

· Manufacturer(s) of the active substance intermediate:

…

· Manufacturer of the final active substance:

No ASMF/no CEP:

· Manufacturer(s) of the active substance intermediate:

…

· Manufacturer of the final active substance:

…



	1a ) Un CEP a-t-il été délivré pour ce principe actif ?

	                                FORMCHECKBOX 
 Oui                                                      FORMCHECKBOX 
 Non

	Si oui, numéro de référence : 
	

	 

	1b)Y-a-t-il un ASMF ?

	                                FORMCHECKBOX 
 Oui                                                      FORMCHECKBOX 
 Non

	Si oui, numéro national du ASMF : 
	     

	 

	2) Nom(s) et adresse(s) du(des) fabricant(s) du produit intermédiaire/produit vrac :

	

	3) Nom(s) et adresse(s) du(des) fabricant(s) du produit fini :

	

	4) Nom(s) et adresse(s) du(des) responsable(s) du conditionnement :

	

	5) Nom(s) et adresse(s) du(des) fabricant(s) responsable(s) pour l’analyse des lots (QC) :

	 

	6) Nom(s) et adresse(s) du(des) fabricant(s) responsable(s) pour la libération administrative 
(responsable(s) pour le batch-release dans l’EEA suivant les articles 40 et 51 de la directive 2001/83EC) :

	 

7) Nom et adresse du ou des  distributeur(s) :


	8) Nom(s) et adresse(s) de l’organisation de recherche sous contrat concernée (CRO) 
(à spécifier :  site clinique ou site analytique) :

	     


	

	

	

	


	


