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MODELO DE SOLICITUD DE CALIFICACIÓN DE PRODUCTO EN FASE DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA VETERINARIA
Versión 1 

Fecha de actualización: 11 de julio de 2014
1. Tipo de solicitud.
Solicitud de producto en fase de investigación clínica veterinaria.

	


Solicitud de ampliación del plan de investigación.
	


Solicitud de modificación.
	


Solicitud de renovación.

	


Solicitud de anulación.
	


2. Promotor

	Nombre
	

	Apellido 1
	

	Apellido 2
	

	Dirección
	

	Teléfono
	

	Fax
	


¿Está el promotor ubicado fuera de España? (Si así fuese, indique los datos del representante legalmente autorizado en España y el domicilio a efectos de notificación).
	Nombre
	

	Apellido 1
	

	Apellido 2
	

	Dirección
	


3. Identificación del producto en fase de investigación clínica veterinaria en el caso de que haya sido solicitado o autorizado previamente. Número asignado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	

	Nº de asignación de la AEMPS
	


4. Nombre de las sustancia activas del producto
En el caso de medicamentos inmunológicos se indicará potencia y/o título de las sustancias activas y adyuvantes, indicando la cantidad de este. Además se identificarán el resto de los excipientes

	DCI
	

	DOE
	

	Código de identificación del producto
	

	Dirección
	


Medicamentos inmunológicos
	Potencia
	

	Título de la sustancia
	

	Cantidad
	

	Excipientes
	


5. Forma farmacéutica y vía de administración
	Forma
	

	Vía
	


6. Especies y (categorías) de destino

	ESPECIE
	CATEGORÍA

	
	

	
	

	
	


7. Indicaciones solicitadas
	ESPECIE
	CATEGORÍA

	
	

	
	

	
	


8. Pauta posológica
	


9. Tiempo de espera (si procede)
	SI
	
	
	NO
	


10. Medidas específicas relativas a la prevención de la transmisión de las encefalopatías espongiformes animales
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