Declaração
A empresa <nome do titular de AIM>, titular de AIM do(s) medicamento(s) <nome do medicamento, dosagem, forma farmacêutica>, no âmbito do pedido de alteração Tipo IB – C.I.1.a), com o número de processo <número de processo no SMUH-ALTER> vem por este meio declarar que os textos de RCM e FI submetidos estão de acordo com a informação incluída na Decisão da Comissão Europeia, não tendo sido introduzidas quaisquer alterações para além da informação constante no Anexo da Decisão CE.
____________________, ___ de ________________ de______

______________<Assinatura>
