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Formulaire
Autorisation spéciale pour un cas particulier

Formulaire

 REF Kontrollkästchen1 \h 

Autorisation spéciale pour un cas particulier

à renvoyer à:
Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques
Essais cliniques
Autorisations spéciales
Hallerstrasse 7, Case postale, 3000 Berne 9
Fax: 031 324 04 60
	Requérant

	Nom
	     

	Adresse
	     

	No de téléphone
	     

	No de fax
	     

	E-mail
	     


	Médicament

	Nom de marque
	Trasylol

	Fabricant (adresse)
	Bayer HealthCare, Leverkusen, Allemagne

	Forme/emballage
	Boteille pour perfusions contenant  50 ml (500'000 KIE) ou 200 ml (2'000'000 KIE) de solution.

	Principe(s) actif(s)
	Aprotinine

	Dosage
	10’000 KIE /ml (correspondant à 5,6 unités selon Ph. Eur./ml).

	Etat des homologations (indiquer les pays dans lesquels la préparation est autorisée)

	- Pays de l'UE, USA, Canada, Australie, Japon, Nouvelle Zélande, en plus dans 44 autres états. L'autorisation est suspendue dans quelques pays. 


	Indication thérapeutique

	Traitement prophylactique visant à diminuer les hémorragies et les transfusions sanguines chez des patients subissant un pontage aorto-coronarien sous circulation extracorporelle et présentant un risque accru d’hémorragie et de transfusion sanguine.


	Données sur le patient (initiales, date de naissance, sexe)

	Réserve de nécessité


	Quantité de médicament et durée de l’autorisation souhaitées

	     


	
Annexes

	Lettre d’accompagnement
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non

	Raisons scientifiques motivant l’emploi de la préparation 
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non

	Documentation sur la préparation (information professionnelle)
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non

	Attestation de l’autorisation d’exercer
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non

	Autres
	     
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non

	
	     
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non

	
	     
	 FORMCHECKBOX 
 oui
	 FORMCHECKBOX 
 non


Lieu, date
Signature du requérant
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Institut suisse des produits thérapeutiques

Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
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