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Voor een melding op grond van artikel 5, lid 2
onder b) en c¢) van Verordening (EG) 469/2009,
gewijzigd door Verordening (EG) 2019/933
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1 Algemeen

1.1 Kruis het passende vakje = Nieuwe melding

aan - '
I Actualisering van een bestaande melding

2 Gegevens van de vervaardiger

2.1 Naam ijrane Biopharma AB
2.2 Adres |Schelees vég 5
2.3 Postcode en plaats ;171 65 |Solna (Zweden)

3 Doel van de vervaardiging

3.1  Kruis het passende vakje = Uitvoer

aan ‘ ‘
O ' In voorraad hebben
L L e o B
[0 |Uitvoer en in voorraad hebben
4 Lidstaat vervaardiging
4.1 Lidstaat waar de iNederland - active ingredient / product

vervaardiging zal
plaatsvinden

4.2 Lidstaat waar de eerste
aan de vervaardiging e
voorafgaande
aanverwante handeling
(invoorkomend geval)
zal plaatsvinden
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5 Nummer certificaat

5.1 Nummer van het '300782
certificaat dat in de
lidstaat van
vervaardiging is verleend

5.2  Nummer van het ‘
certificaat dat in de
lidstaat van de eerste
aan de vervaardiging
voorafgaande
aanverwante handeling
(in voorkomend geval) is
verleend

6 Geneesmiddelen

6.1 Voor geneesmiddelen die 'Nog niet bekend - het derde beoogde land voor export is de Verenigde Staten.
naar derde landen
moeten worden 1Wordt doorgegeven zodra publiek bekend.
uitgevoerd,
referentienummer van
de vergunning voor het 1
in de handel brengen of
van het equivalent van
een dergelijke
vergunning in elk derde
land van uitvoer
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