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aanvraag tot hernieuwing van een nationale vergunning

voor het in de handel brengen (registratie)

van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik
Gelieve de gevraagde informatie getypt in te vullen, het formulier te ondertekenen en samen met de nodige documenten per post of per e-mail op te sturen. 

	Is het geneesmiddel momenteel in de handel in België?  Ja FORMCHECKBOX 
  Nee FORMCHECKBOX 
  
Is het geneesmiddel in de handel in andere Lidstaten? Ja FORMCHECKBOX 
 Nee FORMCHECKBOX 

Zo ja, in welke Lidstaten? 

AT FORMCHECKBOX 
 CY FORMCHECKBOX 
 CZ FORMCHECKBOX 
 DE FORMCHECKBOX 
 DK FORMCHECKBOX 
 EE FORMCHECKBOX 
 EL FORMCHECKBOX 
 ES FORMCHECKBOX 
 FI FORMCHECKBOX 
 FR FORMCHECKBOX 
 HV FORMCHECKBOX 
 IE FORMCHECKBOX 
 IS FORMCHECKBOX 
 RO FORMCHECKBOX 

IT FORMCHECKBOX 
 LI  FORMCHECKBOX 
 LU FORMCHECKBOX 
 LV FORMCHECKBOX 
 MT FORMCHECKBOX 
 NL FORMCHECKBOX 
 NO FORMCHECKBOX 
 PL FORMCHECKBOX 
 PT FORMCHECKBOX 
 SE FORMCHECKBOX 
 SI FORMCHECKBOX 
 SK FORMCHECKBOX 
 UKFORMCHECKBOX 
 BG FORMCHECKBOX 




	(Commerciële) benaming:      
Actief(ve) bestandde(e)l(en)/hoeveelhe(i)d(en):      
Farmacotherapeutische indeling (Groep + ATC-code) :       

Farmaceutische vorm:      
Toedieningswijze:      
Doeldieren:        

MRL-statuut actief(ve) bestandde(e)l(en)

Bijlage I:      
Bijlage II:      
Bijlage III:      
Nummer(s) van de MRL-verordening:      
Wijze van aflevering:      
Registratienummer:      
	Naam en adres van de registratiehouder:

      

     
     
     
Contactpersoon: 

     
     
     
     
Telefoonnummer:      
Faxnummer:       
E-mail:      



(Bestemd voor de bevoegde autoriteit) Kennisgeving aan de aanvrager 
Gelieve het registratienummer en de volgende referentie bij alle verdere correspondentie te vermelden: _______________________________________________  
  

(
Aanvraag niet ontvankelijk (reden)


(
Bijkomende informatie, zoals gespecificeerd in bijlage, moet worden bezorgd.


Gelieve te antwoorden tegen ________________ (datum)
(
Aanvraag ontvankelijk. 

(
Bijdrage betaald op ________________________   Bedrag: __________________________

Handtekening __________________________________
Datum ______________________________________

	Datum van de eerste vergunning in België:      
Datum waarop deze vergunning afloopt in België:      


	GOEDGEKEURDE OF IN BEHANDELING ZIJNDE WIJZIGING(EN) SINDS DE TOEKENNING VAN DE VHB OF SINDS DE LAATSTE HERNIEUWING  

Gelieve een chronologische lijst op te geven van de goedgekeurde of lopende wijzigingen, met vermelding van de datum van indiening, het dossiernummer en de datum van goedkeuring met een beknopte beschrijving van de wijziging.

1.
Datum van indiening: 

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
2.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
3.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
4. 
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
5.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
6.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
7.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
8.
Datum van indiening:      

Dossiernummer, in voorkomend geval:      

Datum van goedkeuring:      
Beknopte beschrijving van de wijziging:      
Andere eventuele wijzigingen kunnen in onderstaand veld gespecificeerd worden, in hetzelfde formaat als hiervoor voorgesteld.

	


	goedgekeurde fabrikanten

De goedgekeurde fabrikant (of invoerder) verantwoordelijk voor de vrijgave van de partij in de EER, conform artikel 12 bis, §1, eerste en vijfde lid van de wet op de geneesmiddelen en artikel 213 van het koninklijk besluit betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (zoals vermeld in de bijsluiter en, indien van toepassing, op het etiket):

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Fax:      
E-mail:      
De andere fabrikanten verantwoordelijk voor de partijvrijgave kunnen in onderstaand veld gespecificeerd worden, in hetzelfde formaat als hiervoor voorgesteld.

     

FORMTEXT 
     
Indien de locatie waar de partijen worden gecontroleerd/getest verschilt van die hiervoor opgegeven:

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Fax:      
E-mail:      
Andere locaties kunnen in onderstaand veld gespecificeerd worden, in hetzelfde formaat als hiervoor voorgesteld 
     
De fabrikant(en) van het geneesmiddel en de locatie(s) waar het geneesmiddel wordt vervaardigd (met inbegrip van de locaties waar de verdunnings- en oplosmiddelen worden gefabriceerd):
Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Fax:      
E-mail:      
Beknopte beschrijving van de verschillende stappen die door de fabrikant van het eindproduct werden ondernomen tijdens het fabricatieproces:

     
Andere fabrikanten kunnen in onderstaand veld gespecificeerd worden, in hetzelfde formaat als hiervoor voorgesteld.

     
Fabrikant(en) van het (de) actief(ve) bestandde(e)l(en)
Noot: enkel de eindfabrikant moet worden vermeld 

Naam:      
Adres:      
Land:      
Telefoon:      
Fax:      
E-mail:      
Andere fabrikanten van actieve bestanddelen kunnen in onderstaand veld gespecificeerd worden, in hetzelfde formaat als hiervoor voorgesteld.

     



	kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling in termen van werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) en hulpstof(fen) 

In een nota dient te worden vermeld naar welke hoeveelheid de samenstelling verwijst (vb. 1 capsule).



	Naam van de werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) *


     
	Hoeveelheid 

     
	Eenheid 

     
	Analytische referentie 

     

	Naam van de hulpstof(fen) *


     
	Hoeveelheid

     

	Eenheid

     

	Analytische referentie 

     

	* Er hoeft slechts één benaming te worden vermeld, in deze volgorde: INN, Ph. Eur., nationale Farmacopee, algemene benaming, wetenschappelijke benaming. Het werkzaam bestanddeel wordt onder de aanbevolen INN benaming gespecificeerd, met vermelding van zijn zout of hydraat indien van toepassing.


	Details over een eventuele overdosering mogen niet worden opgenomen in de formulering maar dienen hieronder te worden vermeld:

- werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en)      
- hulpstof(fen)      


(Indien een wijziging van de bijsluiters wordt voorgesteld om tegemoet te komen aan de opmerkingen van de expert, gelieve dan de exacte huidige formulering en de voorgestelde formulering te specificeren, door de gewijzigde termen te onderstrepen of te markeren. Voeg een volledig exemplaar van de nieuwe versie bij.)

	SAMENVATTING VAN DE KENMERKEN VAN HET PRODUCT + BIJSLUITER (HUIDIGE VERSIE)
	SAMENVATTING VAN DE KENMERKEN VAN HET PRODUCT + BIJSLUITER (VOORSTEL)

	     

	     



	DOCUMENTEN GEVOEGD BIJ DEZE AANVRAAG 

formcheckbox 
1.0 Begeleidende brief. Gelieve in het briefhoofd alle aanbiedingsvormen (vormen, doseringen…) waarvoor een vijfjaarlijkse hernieuwing wordt aangevraagd, te vermelden. 
formcheckbox 
 1.1 Inhoudsopgave 

formcheckbox 
 2. Aanvraagformulier voor een vijfjaarlijkse hernieuwing met de volgende bijlagen:

formcheckbox 
 2.1. Een overzicht (in tabelvorm) van alle aanbiedingsvormen van het geneesmiddel  waarvoor een vijfjaarlijkse hernieuwing aangevraagd wordt.

formcheckbox 
  2.2. Gegevens van de contactpersoon:
formcheckbox 
 • De verantwoordelijke voor geneesmiddelenbewaking in België, in toepassing van artikel 68 van het koninklijk besluit betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (gelieve het erkenningsnummer te vermelden)

formcheckbox 
 • De contactpersoon binnen de EER die verantwoordelijk is voor productdefecten en recalls 

formcheckbox 
 • De verantwoordelijke voor de voorlichting in België, in toepassing van het koninklijk besluit van 9 juli 1984 betreffende de voorlichting en de reclame inzake geneesmiddelen (gelieve het erkenningsnummer te vermelden)

formcheckbox 
 2.3. Een overzicht van alle EER-landen waar het geneesmiddel in de handel is, met vermelding van de aanbiedingsvorm en de datum van commercialisering.
formcheckbox 
 2.4. Chronologische lijst van alle ‘follow-up’ maatregelen sinds de afgifte van de VHB / registratie of de laatst ingediende hernieuwing met vermelding van de doelstelling, het statuut, de datum van indiening, de datum waarop het probleem werd opgelost (indien van toepassing).

formcheckbox 
 2.5. Vergoedingsformulier.
formcheckbox 
2.6. GMP-verklaring of een certificaat van goede fabricagepraktijk voor de fabrikant(en) (behalve voor producten gefabriceerd in België), afgeleverd door de bevoegde overheid van een EER-land of van een land waarmee een wederzijds erkenningsakkoord (MRA) gesloten werd, niet ouder dan 3 jaar. Een verwijzing naar de EudraGMP databank zal volstaan, wanneer deze operationeel zal zijn. 
formcheckbox 
 2.7. Voor fabrikanten die in derde landen gevestigd zijn waarmee geen wederzijds erkenningsakkoord gesloten werd, een lijst van de recentste GMP-inspecties uitgevoerd door andere bevoegde instanties, met vermelding van datum, inspectieteam en resultaat.
formcheckbox 
 2.8. Een verklaring
 door de bevoegde persoon (QP) van de fabrikanten (gevestigd in de EER) die de werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) gebruiken als grondstof, dat dit/deze werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) vervaardigd word(t)(en) overeenkomstig de beginselen en richtsnoeren inzake goede praktijken bij de vervaardiging van grondstoffen
.
formcheckbox 
2.9. Indien hieronder vermelde fabrikant de partijen niet vrijgeeft, een verklaring3 door de bevoegde persoon (QP) van de fabrikanten die verantwoordelijk zijn voor de vrijgave van een partij, dat de actieve substantie(s) vervaardigd word(t)(en) overeenkomstig de beginselen en richtsnoeren inzake goede praktijken bij de vervaardiging van grondstoffen.
formcheckbox 
 3. Huidig goedgekeurde versie van de samenvatting van de productkenmerken, de bijsluiter en de etikettering (enkel indien gecommercialiseerd).
formcheckbox 
 3.1. Nieuwe versie van de samenvatting van de productkenmerken, de bijsluiter en de etikettering, indien gewijzigd.
formcheckbox 
 4. Quality expert statement bevattende:

formcheckbox 
 4.1. Specificaties goedgekeurd voor het/de werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) en het eindproduct

formcheckbox 
 4.2. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling aan werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en) en hulpstof(fen). 

formcheckbox 
 5. Clinical expert statement en / of wetenschappelijke evaluatie door de verantwoordelijke voor geneesmiddelenbewaking in België. 

6. Informatie over de expert 
formcheckbox 
* Kwaliteit (incl. handtekening + cv)
formcheckbox 
* Klinisch (incl. handtekening + cv)
formcheckbox 
 7. Periodiek geactualiseerd veiligheidsverslag (PSUR) en Summary Bridging Report (indien van toepassing).
formcheckbox 
 8. TSE-certificaat indien van toepassing. 

formcheckbox 
 9. Kopie van het huidige registratiebewijs (VHB)

formcheckbox 
 9.1.Nieuw registratiebewijs (VHB)




	Hierbij dien ik een aanvraag in voor de hernieuwing van de voormelde vergunning voor het in de handel brengen / registratie. Ik verklaar dat de kwaliteit van het product wat betreft de fabricagewijze en de controlemethoden regelmatig via de variatieprocedure werd geactualiseerd om te voldoen aan de wetenschappelijke en technische vooruitgang overeenkomstig artikel 6, § 1 quater van de wet op de geneesmiddelen. Het product is in overeenstemming met de huidige kwaliteitsrichtsnoeren van het CHMP die van toepassing zijn op deze aanvraag. Ik bevestig hierbij dat geen andere wijzigingen aan de productkenmerken werden aangebracht dan deze die werden goedgekeurd.



	Gemachtigd

ondertekenaar______________________


	Functie      

	Naam in drukletters      

	Datum       

	Tweede ondertekenaar ___________________

(indien van toepassing)
	Functie      

	Naam in drukletters       

	Datum       


	 Firma verantwoordelijk voor de invoer van het geneesmiddel in België:      
 Firma verantwoordelijk voor de distributie:      
 Naam van de verantwoordelijke voor de voorlichting:      
 Aanvraag tot vervroegde vijfjaarlijkse hernieuwing?  FORMCHECKBOX 
JA    FORMCHECKBOX 
NEE / Indien JA, voorgestelde datum:      
 Farmaceutische vormen en aanbiedingsvormen goedgekeurd in België gedekt door het periodiek geactualiseerd veiligheidsverslag (PSUR):      
 Periode gedekt door het PSUR:        -       
 Datum van afsluiting van de gegevensverzameling (data lock point):        

 Naam van de verantwoordelijke inzake geneesmiddelenbewaking:      
 Tel:             E-mail:      









� Overgangsbepaling: Voor de geneesmiddelen die in de handel waren vóór 01/01/2007, of waarvoor een aanvraag tot VHB vóór die datum werd ingediend, is een periode van vijf jaar voorzien om zich naar deze verplichtingen te schikken.





� Noot: Indien meer dan één QP betrokken is, is één enkele verklaring door één van de QP’s aanvaardbaar, op voorwaarde dat: 


Duidelijk blijkt uit de verklaring dat deze ondertekend werd in naam van alle betrokken QP’s.


Deze verslagen gestaafd zijn door een technische conformiteit zoals beschreven in hoofdstuk 7 van de “GMP Guide” en de QP die de verklaring levert, degene is die in de overeenkomst de specifieke verantwoordelijkheid opneemt voor de naleving van de GMP door de fabrikanten van (een) werkza(a)m(e) bestandde(e)l(en).  
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