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Document standard texte du conditionnement exemption d'essai clinique pour un médicament vétérinaire
	<DONNÉES DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT EXTÉRIEUR>
<DONNÉES DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE>


	A. NOM, ADRESSE ET NUMÉRO DE TÉLÉPHONE DE LA PERSONNE DE CONTACT DE L'ESSAI CLINIQUE


[La personne de contact peut être le promoteur, l'organisme de recherche scientifique ou l'investigateur]
	B. FORME PHARMACEUTIQUE, VOIE D'ADMINISTRATION, TAUX DE SUBSTANCE(S) ACTIVE(S), NOM/IDENTIFICATION


[La forme pharmaceutique et la voie d'administration conformément à la version actuelle des « termes standards » publiés par la Commission européenne si ceux-ci ne figurent pas déjà à côté du nom.]
	C. NUMÉRO DE LOT


[<Batch><Lot>{number}
	D. NUMÉRO DE RÉFÉRENCE ATTRIBUÉ À L'ESSAI CLINIQUE


[Ce numéro sera attribué par l'AFMPS en cas d'approbation de la demande d'essai clinique. Les données de l'investigateur et du promoteur doivent être indiquées ici quand elles ne figurent nulle part ailleurs dans l'annexe.]
	E. NUMÉRO D'IDENTIFICATION DU MÉDICAMENT UTILISÉ DANS L'ESSAI CLINIQUE


[Ce numéro sera attribué par l'AFMPS en cas d'approbation de la demande d'essai clinique.]
	F. NOM DE L'INVESTIGATEUR


[Les données de l'investigateur doivent être indiquées ici quand elles ne figurent pas encore dans la rubrique (A) ou (D).]
	G. INSTRUCTIONS D'UTILISATION


[Instructions d'utilisation telles que figurant dans la notice.]
Exemple : « Deux comprimés deux fois par jour », « Lire la notice avant utilisation », etc.
	H. CHAMP D'APPLICATION


[Il doit être clairement indiqué dans la notice et sur l'étiquette que le produit est exclusivement destiné à l'expérimentation animale.]
Exemple : <Médicament uniquement destiné à des essais cliniques sur des animaux> ou formulation de ce type
	I. MESURES DE PRÉCAUTION SPÉCIALES EN MATIÈRE CONSERVATION


[Des mesures de conservation claires doivent figurer dans la notice.]
Par exemple :
<Ne pas conserver à des températures supérieures à 25°C-30°C>
· <Conserver à des températures inférieures à <25°C><30°C>>
· <Conserver dans un réfrigérateur>
· <Conserver dans un congélateur>
· <Ne pas <réfrigérer><ni><congeler>>
· <Conserver dans le <conditionnement> original>
· <Garder le {conteneur*} bien fermé>
· <Garder le {conteneur*} dans le conditionnement extérieur>
· <Il n'y a pas de mesures spéciales en matière de conservation>
· Le nom réel du conteneur doit être utilisé (par exemple : flacon, blister)
· <pour protection contre la <lumière><l'humidité>>
	J. DATE LIMITE D'UTILISATION


EXP {MM/YYYY}
	K.  MISE EN GARDE POUR LES ENFANTS


Par exemple : <Tenir hors de portée des enfants.>
	<DONNÉES DEVANT FIGURER AU MOINS SUR DE PETITES UNITÉS DE CONDITIONNEMENT>
<DONNÉES DEVANT FIGURER AU MOINS SUR LE CONDITIONNEMENT EN BLISTER OU LES PLAQUETTES>


	A. NOM DE LA PERSONNE DE CONTACT POUR L'ESSAI CLINIQUE


[La personne de contact peut être le promoteur, l'organisme de recherche scientifique ou l'investigateur]
	B. FORME PHARMACEUTIQUE, VOIE D'ADMINISTRATION, TAUX DE SUBSTANCE(S) ACTIVE(S), NOM/IDENTIFICATION


[Forme pharmaceutique et voie d'administration conformément à la version actuelle des « termes standards » publiés par la Commission européenne si ceux-ci ne figurent pas déjà à côté du nom.]
	C. NUMÉRO DE LOT


[<Batch><Lot>{number}
	D. NUMÉRO DE RÉFÉRENCE ATTRIBUÉ À L'ESSAI CLINIQUE


[Ce numéro sera attribué par l'AFMPS en cas d'approbation de la demande d'essai clinique. Les données de l'investigateur et du promoteur doivent être indiquées ici quand elles ne figurent nulle part ailleurs dans l'annexe.]
	E. NUMÉRO D'IDENTIFICATION DU MÉDICAMENT UTILISÉ DANS L'ESSAI CLINIQUE


[Le numéro d'identification sera attribué par l'AFMPS en cas d'approbation de l'exemption d'essai.]
	F. CHAMP D'APPLICATION


[Il doit être clairement indiqué dans la notice et sur l'étiquette que le produit est exclusivement destiné à l'expérimentation animale.]
Par exemple : <Médicament uniquement destiné à des essais cliniques sur des animaux> ou formulation de ce type
AFMPS
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