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Sonderbewilligung für einen Einsatz im Einzelfall

Zu senden an:
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Klinische Versuche
Sonderbewilligungen
Hallerstrasse 7, Postfach, 3000 Bern 9
Fax: 031 324 04 60
	Gesuchsteller/Gesuchstellerin

	Name
	     

	Adresse
	     

	Telefon-Nr.
	     

	Fax-Nr.
	     

	E-Mail
	     


	Arzneimittel

	Handelsname
	Trasylol

	Hersteller (Adresse)
	Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Deutschland

	Handelsform/Packung
	Durchstechflasche mit 50 ml (500'000 KIE) oder 200 ml (2'000'000 KIE) Indfusionslösung

	Wirkstoff(e)
	Aprotinin

	Dosierungsstärke
	10’000 KIE /ml (entspricht 5,6 Einheiten nach. Ph. Eur./ml).

	Zulassungsstatus (Länder angeben, in denen das Präparat zugelassen ist)

	- EU-Länder, USA, Kanada, Australien, Japan, Neuseeland sowie 44 weitere Länder weltweit


	Therapeutische Indikation

	Prophylaktische Anwendung zur Verringerung von Blutverlust und Bluttransfusionen bei Patienten mit extrakorporaler Zirkulation im Verlauf einer aortokoronaren Bypass-Operation und einem erhöhten Risiko für Blutverlust oder Bluttransfusionen


	Angaben zum Patienten (Initialen, Geburtsdatum, Geschlecht)

	Notreserve


	Beantragte Menge für das Arzneimittel und Dauer der Bewilligung

	     


	
Beilagen

	Begleitbrief
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	Wiss. Begründung für den Präparateeinsatz
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	Dokumentation zum Präparat (Fachinformation)
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	Nachweis der Berufsausübungsbewilligung
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	Weitere
	     
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	
	     
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	
	     
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein


Ort, Datum
Unterschrift Gesuchsteller/Gesuchstellerin
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Schweizerisches Heilmittelinstitut
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Institut suisse des produits thérapeutiques

Istituto svizzero per gli agenti terapeutici

Swiss Agency for Therapeutic Products
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