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Attestation du Promoteur

SPDN pour des produits biosimilaires — Ajout d’une indication a la monographie du
produit pour qu’elle soit conforme au produit innovant

Tous les champs de ce document sont obligatoires*.

Marque nominative (dénomination spéciale) du
produit pharmaceutique

Substance médicamenteuse/ingrédient
médicinal

Fabricant/promoteur

Forme(s) posologique(s) et dose(s)

Produit innovant

Attestation

Nous attestons que la proposition de révisions a apporter a la monographie de produit pour

| présentées par| consiste
uniquement en I'ajout de I'indication (ou des indications) :

pour qu’elle soit conforme aux indications autorisées du produit innovant.

Nom

| | | |
Titre Signature

| | | |
Entreprise Date
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