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SKJEMA - vedlegg til MELDING OM KLINISK UTPRØVING AV LEGEMIDLER
UTPRØVINGSPREPARAT (navn/kodenavn, legemiddelform og styrke(r)): 

tilvirker(e) 
preparat:




pakking:

VIRKESTOFF (navn): 

SAMMENLIGNINGSPREPARAT (navn, legemiddelform og styrke)/placebo-preparat: 

TILVIRKER(E)
preparat:




pakking:

VIRKESTOFF (navn): 

Sammenfatning av farmasøytisk og kjemisk dokumentasjon
Klinisk utprøving fase:





Innsendt dokumentasjon (antall 









sider/hefter/permer):

Utprøvingspreparat

Sammensetning
	Styrke
	
	
	Referanse/

	Substansnavn
	Mengde
	Mengde
	standard

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total mengde
	
	
	


Emballasje
Fremstilling av ferdig preparat
Kort beskrivelse av metode: 
Prosessvalidering/prosesskontroller (sidehenvisning):

Kontroll av innholdsstoffer
Virkestoff 

Spesifikasjoner for virkestoffet

Spesifikasjonstabell med parametre testet, analysemetode og grenser (sidehenvisning):
Beskrivelse av analysemetoder (sidehenvisning):

Validering av metoder brukt til bestemmelse av identitet, renhet og kvantitet (sidehenvisning):

Identitet/beskrivelse
Kjemisk navn:


 

Molekylformel: 

Strukturformel:




Molekylvekt: 

Fremstilling og karakterisering  

Syntesemetode og/eller isoleringsmetode/genetisk utvikling (sidehenvisning):

Metoder brukt til strukturbestemmelse/karakterisering:

Stereokjemi og polymorfi:

Tilvirker(e):

Batchanalyser (sidehenvisning): 

Spesifikasjoner for hjelpestoffer

Hjelpestoffer med farmakopé-referanse (Ph. Eur., BP, JP, DAB, USP/NF) - spesifikasjoner unødvendig
Hjelpestoffer uten farmakopé- referanse; oppgi spesifikasjonstabell med parametre testet, analysemetode og grenser (sidehenvisning):
kontroll av mellomprodukt
Spesifikasjoner for mellomprodukt
Oppgi spesifikasjonstabell med parametre testet, analysemetode og grenser (sidehenvisning):
kontroll av ferdig preparat
Spesifikasjoner for ferdig preparat
Spesifikasjonstabell med parametre testet, analysemetode og grenser (sidehenvisning):
Beskrivelse av analysemetoder (sidehenvisning):

Validering av metoder brukt til bestemmelse av identitet og mengde virkestoff (sidehenvisning):

Batchanalyser (sidehenvisning):

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser
Virkestoff
Holdbarhetsdata/diskusjon:

Forslag til holdbarhetstid og oppbevaringsbetingelser:

Ferdig preparat
Holdbarhetsdata/diskusjon:

Forslag til holdbarhetstid og oppbevaringsbetingelser:

Sammenligningspreparat

placebo-preparat
Sammensetning
	Styrke
	
	
	Referanse/

	Substansnavn
	Mengde
	Mengde
	standard

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total mengde
	
	
	


Emballasje
Fremstilling av ferdig preparat
Kort beskrivelse av metode (dersom preparatet er sterilt eller aseptisk fremstilt): 
Spesifikasjoner for ferdig preparat

Spesifikasjonstabell med parametre testet, analysemetode og grenser. Et minimumskrav er kontroll av utseende og identitet, samt renhet dersom preparatet er sterilt.

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser
Forslag til holdbarhetstid og oppbevaringsbetingelser:

Dato

sign. (person ansvarlig for batchfrigivelse, eventuelt kvalifisert person i datterselskapet eller ansvarlig koordinator)

Kommentarer (Resterende punkter utfylles av Statens legemiddelverk)

Konklusjon
Dato

Sign.

	klutskj.doc                                     Skriv adresseres til avdeling ved Legemiddelverket, ikke enkeltpersoner
	
	
	
	

	Adresse
	Telefon
	Telefax
	Bankkonto
	Postgiro

	Sven Oftedals vei 6
	22 89 77 00
	22 89 77 99
	1600 40 78997
	0802 5141270

	N-0950 OSLO
	International +47 22 89 77 00
	International +47 22 89 77 99
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