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NOTIFICATION D'IMPORTATION D'UN
MEDICAMENT VETERINAIRE EN VUE D'UNE
UTILISATION THERAPEUTIQUE

Ce document est réservé uniguement aux vétérinaires

Ce formulaire concerne l'importation d’'un médicament vétérinaire d’'un pays en dehors
de I’'Espace économique européen (EEE) en application des articles 112, paragraphe 2,
113, paragraphe 2 et 114, paragraphe 4, du Reglement (UE) 2019/6 du Parlement
européen et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires et
abrogeant la directive 2001/82/CE, sur l'utilisation de médicaments en dehors des
termes de l'autorisation de mise sur le marché.

N.B. Ce formulaire ne constitue pas une reconnaissance par I’AFMPS de la |égalité de
I'importation et de |'utilisation. Toute utilisation incorrecte et/ou toute information
erronée dans cette notification peut entrainer une inspection et une saisie de I'envoi
conformément aux dispositions |égales applicables et aux conséquences qui en
découlent.

Date, OBJECTIFS et JUSTIFICATION
Expliquez la raison de votre notification ici

Date de la notification

L’animal que je souhaite traiter est 0 Oui [J Non
un animal producteur de denrées
alimentaires

Espece



http://www.afmps.be/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006

(0)

Nom du vétérinaire

Prénom du vétérinaire

Numeéro d’Ordre

FRO NLO

E-mail

Numéro du dépot

Adresse administrative du

Rue

NO

Code postal

Ville

Adresse de livraison si différente

Rue

NO

Code postal

Ville

Nom

Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Composition qualitative et
quantitative en substance

active

(exemple : substance A 10

mg/ml)




Pays de provenance

Expéditeur (nom)

Adresse de I'expéditeur

Numeéro d’Autorisation de Mise
sur le Marché (AMM)

Titulaire de I'’AMM (nom et
adresse)

Espéces cibles mentionnées sur
la notice

Pays ou I’AMM est enregistrée

Conditionnement détaillé,
forme pharmaceutique

(exemple : flacon de 25 ml)

Quantité a importer

(exemple : 6 pour 6 flacons)

Date d'importation prévue

Substance
stupéfiante/psychotrope ?

Vérifiez |le site internet de
I'’AFMPS

O Non O Oui

Si oui, n‘oubliez pas de solliciter au préalable
une autorisation d’importation. Ajoutez la

confirmation de réception de cette notification a
votre demande en NDSweb.



https://www.afmps.be/fr/humain/produits_particuliers/subst_specialement_reglementees/stupefiants_et_psychotropes/substances
https://www.afmps.be/fr/humain/produits_particuliers/subst_specialement_reglementees/stupefiants_et_psychotropes/substances
https://www.afmps.be/fr/humain/produits_particuliers/subst_specialement_reglementees/stupefiants_et_psychotropes/importation_exportation

J'atteste qu’aucun médicament visé aux articles 112, paragraphe 1, 113, paragraphe 1 et
114, paragraphes 1 et 2, du Réglement 2019/6 (selon I'espece) n’est disponible en EEE
pour traiter I'animal visé ci-dessus.

J'atteste qu’il ne s’agit pas d’un médicament immunologique ni d’'un médicament utilisé
dans le cadre d’'une maladie animale contagieuse a déclaration obligatoire (art 5 et 6
Animal Health Law RE (UE) 2016/429 relatif aux maladies animales transmissibles).

Date et sighature du demandeur

Lu et approuvé

Documents a conserver pour une période de cinq ans :

e documents d'importation, notification ;
e accusé de réception ;
e résumé des caractéristiques du produit du médicament vétérinaire (RCP).

Les médicaments vétérinaires doivent, lors de leur passage a la frontiere, étre
accompagnés de l'accusé de réception fourni par I’AFMPS.

Ces médicaments vétérinaires restent dans leur conditionnement d'origine et peuvent donc
étre étiquetés en langue étrangere.

Le médicament doit étre enregistré dans les registres d’entrée et de sortie du dépot.
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