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	Anmälan skickas till:
Application sends to:
	Läkemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala


	Ansökan om förnyad registrering av homeopatiska läkemedel1)
Renewal application for registration of homeopathic medicinal products1)


	Registreringsinnehavare/Registration holder

     
	Organisationsnummer/VAT number

     


	Produktnamn/Name of the product

     

	Potenser (endast för enkelmedel)/
Potencies (only single component product groups)

     


	Läkemedelsform/Dosage form

     
	Registreringsnummer/Registration number
     


	Beviljad hållbarhetstid/Registrated shelf-life

     
	Administreringsväg/Route of administration
     



	Homeopatisk stam2)/
Homeopathic stock2)
	Växtdel eller djurdel3)/
Plant part or animal organ3)
	Tillämpad kvalitetsnorm/
Valid quality standard


	Spädningsgrad4)/
Dilution4)

	     
	     
	     
	     


1)
Uppgifter i denna ansökan ska överensstämma med uppgifter inlämnade i samband med registrering av produkten. Om ändringar har skett krävs separat ändringsansökan./All details in this application shall be in agreement with the registration details of the product. Variations require a separate application.
2)
Stamberedning ska namnges i följande prioritetsordning: Monografinamn enligt Ph. Eur. eller nationell farmakopé, om monografi saknas ska vetenskapligt latinskt namn anges följt av homeopatisk namn./The following order of priority should be used: scientific name of the Ph. Eur. or national pharmacopoeia or in absence of a monography, a scientific Latin name followed by the homeopathic name.
3)
För växter anges använd växtdel, samt om råvaran används färsk eller torkad. För animaliska råvaror anges organ./For herbals, the part of the plant and if the raw material used is fresh or dried, must be stated. For raw material of animal origin, the organ must be stated.
4)
För enkelmedel anges lägsta accepterade spädningsgrad för produktgruppen och för sammansatta medel anges varje ingående stamberednings spädningsgrad./For a single component product group, the lowest accepted degree of dilution of the finished product must be stated. For combined products, the degree of dilution of each homeopathic stock must be stated.

	Försäkran5)/Certification5)



	 FORMCHECKBOX 

Ändringar av produkten som gjorts har godkänts av Läkemedelsverket6)
Changes made to the product have been approved by the Swedish Medical Products Agency6)



	 FORMCHECKBOX 

Inga ändringar av produkten har gjorts6)
No changes have been made to the product6)



	 FORMCHECKBOX 

Kvalitetsnormer för produkten, med avseende på tillverkningsmetoder och kvalitetskontroller, har uppdaterats, när tillämpligt, inom fastlagd implementeringsperiod
The quality standard of the product, in regard to method of manufacture and control, has been updated, if appropriate, within the implementation period 


	 FORMCHECKBOX 

Tillverkare av stamberedning har inte ändrats sedan registreringen
Manufacturer of homeopathic stock has not been changed since registration



	 FORMCHECKBOX 

Tillverkare av stamberedning och slutprodukt innehar giltigt tillverkningstillstånd eller GMP-certifikat
Manufacturer of the homeopathic stock and finished product holds a licence of manufacturing or a certificate of GMP compliance




	Obligatoriska bilagor/Required documents appended to this application



	 FORMCHECKBOX 

Märkning för produkten7)
Labelling of the product7)



	 FORMCHECKBOX 

Hållbarhetsstudier som stödjer hållbarhetstiden för slutproduktens beredningsform8)
Stability tests that support the shelf-life of the dosage form of the finished product8)




	Underskrift av sakkunnig (QP)/Signature of Qualified Person (QP)



	Att ovanstående lämnade uppgifter överensstämmer med verkliga förhållanden intygas. Den dokumentation (tillverkningsjournaler, kontrolljournaler, analyscertifikat etc.) som ligger till grund för ovanstående försäkran finns tillgänglig hos nedanstående företag, för behörig myndighets inspektion:

It is certified that the information given is in agreement with the actual conditions. The documentation (manufacturing records, test records, certificates of analysis etc.) on which the above affirmation is based is available at the company below, for inspection by the competent authority:



	Sakkunnig (namnet textat)/
Qualified Person (name in printed letters)

     

	Företag/
Company

     


	Datum/Date

     

	Underskrift av sakkunnig (QP)/
Signature of Qualified Person (QP)

     



5)
Markera med kryss./Mark where appropriate.
6)
För ändringar krävs separat ändringsansökan./Variations require a separate application.
7)
Bifoga etikett för primärförpackning, samt i förekommande fall mall eller exempel på sekundärförpackning./Append the labelling of the product.
8)
Gäller för produkter med villkorade stabilitetsstudier. Stabilitetsstudier är aktuella per beredningsform och behöver ej vara produktspecifika./Only valid for products with stability tests that were not concluded at registration. A stability test is required for each dosage form, but is not required for each product.
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