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VEDLEGG TIL MELDING OM KLINISK UTPRØVNING AV VAKSINER TIL FISK 

Utprøvingspreparat (kode/navn, legemiddelform og styrke): 

Tilvirker:

Virkestoff:

SAMMENFATNING AV FARMASØYTISK, KJEMISK OG BIOLOGISK DOKUMENTASJON

Innsendt dokumentasjon:

Sammensetning:

Emballasje:

Fremstilling av ferdig produkt:

(kort beskrivelse, sidehenvisninger)

Kontroll av innholdsstoffer:
Oversikt over alle komponenter som inngår i produksjonen.

(Sidehenvisninger til spesifikasjoner, beskrivelse av og kontroll komponenter)

1. Råvarer der det eksisterer farmakopémonografi:

2. Råvarer uten farmakopémonografi:


3. Råvarer av biologisk opprinnelse:

4. Medier 

(sammensetning, produksjon og steriliseringsmetode)

Kontroll av produksjonsprosessen

(In-process kontroller og valideringstudier)

Kontroll av ferdig produkt

(spesifikasjoner)

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser:

Forslag til holdbarhet og oppbevaringsbetingelser

Sammenlikningspreparat

KOMMENTARER (for Statens legemiddelverk)

KONKLUSJON

Dato 

Sign

Utfylt skjema legges ved melding om klinisk utprøvning

Bruk ekstra ark om nødvendig
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