Fimea

ENNAKKOILMOITUS
kliinisista elainlaaketutkimuksista

Viranomainen tayttaa:

Hakemusnumero:

1(3)

Saapumispaiva:

Kasittelyn alkamispaiva:

Kasittelija:

Tutkimuksen
toimeksiantaja ja
toimeksiantajan
yhteyshenkild

Toimeksiantaja, (katuosoite, puhelin- ja faksinumero, sahk&postiosoite)

valmistaja <—

Toimeksiantaja on sama kuin

Toimeksiantajan yhteyshenkild (osoite, puhelin- ja faksinumero, sdhkdposti)

Laakkeen
valmistaja ja
valmistajan
yhteyshenkild

Valmistaja

Valmistajan yhteyshenkild osoite, puhelin- ja faksinumero, sahkdposti)

Laakkeen maahantuoja (osoite, puhelin- ja faksinumero, sahkdposti)

Tiedot ladkkeesta

Valmisteen tai ladkkeen nimi/nimet

Koostumus

Laakemuoto

Myyntilupahakemus jatetty, pvm

Myyntilupa mydnnetty, pvm ja ja luvan numero

ATC-koodi

Tutkimuksen vaihe

Tuotantoeléinlaakkeelle ehdotetut varoajat

Tiedot vertailu-
lagkkeesta

Valmisteen tai ladkkeen nimi/nimet

Koostumus

Laakemuoto

ATC-koodi

Tuotantoelainladkkeelle ehdotetut varoajat




Tutkimustyyppi

<— Tuotantoeldintutkimus <— Seuraelaintutkimus <— Turkiselaintutkimus

<— Farmaseuttinen eldinlaake <— Immunologinen elainlaake
<— Uusi ladkeaine

<— Uusi indikaatio

<«— Uusi ladkemuoto <«— Uusi kohde-elainlaji <— Uusi kohde-elainlajiryhma

<— Uusi annos <— Uusi yhdistelma

<«— Lisatutkimus

<— Uusi vahvuus <— Uusi antotapa
<— Uusi rinnakkaisvalmiste

<— Muu — mika?

<— Monikeskustutkimus («— kansallinen/ «— kansainvalinen)

Tutkimuksen
nimi

Tutkimuksen
tarkoitus ja lyhyt
yhteenveto
tutkimussuun-
nitelmasta

Aikataulu

Tutkimuksen arvioitu aikataulu (aloitus- ja lopetuspvm)

Tutkimuseldinten
lukumaara,
elainlaji ja
ladkkeen
annostus

Tutkimuskeskus: Elainten lukumaara ja Laakkeen annostus

elainlaji

Tutkittava |aake ja l1aakeaine

Vertailuldake ja ladkeaine

Lumevalmiste

Monikeskustutkimus:
Tutkittavien elainten kokonaismaara
koko tutkimuksessa

Tutkittavien eldinten kokonaismaara
Suomessa




Tutkimuskeskus,
vastaava tutkija,
vastaava
elainlaakari ja
muut tutkijat

Tutkimuskeskus ja sen yhteystiedot (osoite, puhelin ja faksinumerot, sdhkdpostiosoite)

Vastaavan tutkijan nimi ja yhteystiedot (osoite, puhelin- ja faksinumerot, sahkdpostiosoite)

Jos vastaava tutkija ei ole eldinlaakari, vastaavan eléinlaakarin nimi ja yhteystiedot (osoite, puhelin- ja
faksinumerot, sdhkopostiosoite)

Tutkimuksen muut tutkijat (oppiarvo, nimi, yhteystiedot)

Vastaavan tutkijan vakuutus

Olen tutustunut toimeksiantajan ladkkeesta antamiin selvityksiin. Tulen pitdmaan tutkimuspdytakirjaa
kliinisen elainldaketutkimuksen aikana ja ilmoitan La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle
tai toimeksiantajalle tutkimuksessa havaitut vakavat haittavaikutukset seka mahdolliset
tutkimussuunnitelmaan tehtavat oleelliset muutokset. Olen tutustunut Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean Kkliinisia elainladketutkimuksia koskevaan maaraykseen ja vastaaviin
Euroopan yhteisdjen ohjeistoihin.

Paivays ja allekirjoitus

Laakkeen
tutkimukseen
toimittaa

Laaketehtaan, -tukkukaupan tai apteekin nimi

Toimeksiantajan
allekirjoitus

Vakuutan, etta [akkeesta edelld annetut tiedot ovat oikeat. Toimeksiantaja toimittaa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle selvityksen kliinisen eldinldaketutkimuksen tuloksista ja
ilmoittaa viipymatta, jos tutkimus keskeytetaan tai tutkimusta ei suoriteta seka tahan johtaneet syyt.

Paivays Nimikirjoitus ja nimen selvennys




