Declaração
(Anexo I)

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 IA - C.I.z IAIN, com o número de processo <nº de processo no SMUH-ALTER> vem por este meio declarar que não foram introduzidas quaisquer alterações nas secções do RCM e FI para além da informação atualmente aprovada(1) e da recomendação do PRAC a que se refere o presente pedido de alteração.
	Nº Processo

no SMUH-ALTER
	Alteração
	Data

de Aprovação
	Documento

(se aplicável)

	
	
	
	

	
	
	
	


(1) Descrito da(s) alteração(ões) aprovadas
____________________, __ de ____________________ de 20__
	

	(Assinatura)


