בקשה לשינוי ברישום תכשיר בפנקס התכשירים

בהתאם לתקנות הרוקחים (תכשירים רפואיים), התשמ"ו 1986

אני הח"מ,    ___________________ מס' רשיון לעסוק ברוקחות ________________

                            (שם הרוקח הממונה)

הרוקח הממונה של חברת _______________________________________________      
                                                                       (שם בעל הרישום )

 כתובת: __________________________________________________                           מס רישום

מבקש אישור לשנות רשום   התכשיר שפרטיו להלן:     

                                                                                                                                           תוקף רישום

שם התכשיר באנגלית      

שם התכשיר בעברית      

צורת מינון

צורת מתן       
 מרכיבים פעילים

וכמותם/ריכוזם ביחידת מינון

התויות מאושרות:

שם יצרן: ______________________________________________________________

כתובת יצרן:____________________________________________________________

בעל זכויות (בחו"ל):______________________________________________________________________________

שם אתר ייצור    )                ): ______________________________________________________________________

כתובתו: _____________________________________________________________________________________

שם אתר ייצור  )                 ): ______________________________________________________________________

כתובתו:​______________________________________________________________________________________

	
	
	
	
	
	סוג

אריזה

	
	
	
	
	
	כמות

באריזה

	
	
	
	
	
	חיי

מדף


השינויים המבוקשים הם:         

תוקף הרישום                     שם בעל הרישום /כתובתו: ______________________________________

שם התכשיר בעברית:                                                   שם התכשיר באנגלית  

שם היצרן:_____________________________________________________________________

כתובתו:______________________________________________________________________

שם אתר ייצור וכתובתו:____________________________________________________________

שם אתר  (        )וכתובתו:__________________________________________________________

תוספת/שינוי אריזה:   סוג: ____________________________ כמות באריזה :                                             
חיי מדף (מצ"ב אישור המכון)              חדשים       נפח מילוי:___________________________________ אחר:________________________________________________________________________

תוספת/שינוי התויה:

שולמה אגרה בסך____________ ש"ח בקבלה מס____________

תאריך:   _____________ חתימה וחותמת הרוקח________________ חותמת החברה _____________   





















 








