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HVEEERER Requerimento para Pedido de Registo de Medicamento
Governo da Regido Administrativa Especial de Macau Application for Registration of Medicine

Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica

@44 F% | ;Nome do Medicamento'; Name of the Medicine!

%Y/ 25 2;Forma Farmacéutica/Tamanho da Embalagem(s)?; Pharmaceutical Form/Package Size(s) ?

EEFH AN S :E M2 3; Encontra-se registado em outros paises? *; Is this product registered in other country?
TE:;8im; yes [ ] #5;ndo; no

R S8Rk (72,0 medicamento contem novo(s) principio(s) activo(s)?; Does this medicine contain any new
drug entity?
[ ] Hsim; yes [ ] 7%:nd0; no

ZEEY) R Ry A R B B CRDE TR R & T R — 1 2 ST AR E R ERPR R AR R & 82
Sera que este medicamento que contem uma nova combinagao de dois ou mais principios activos numa unica formula e
o grau de combinag@o nunca tenha sido utilizada clinicamente?

Does this medicine contain a new combination of two or more active ingredients in a single formulation and such a
combination has not ever been clinically used before?;

[ ] H:sim; yes [ ] #;ndo; no

HHE5 A #E4%;Nome do Requerente; Name of Applicant

a5 A\ & FEHIE; Morada Comercial do requerente; Business Address of Applicant

Hlitpg 4 fE: Nome do Fabricante; Name of Manufacturer

BB PGk ; Morada do Fabricante; Address of Manufacturer

35 AEEHH;Declaracio do Requerente; Declaration of Applicant

SLEERHIE R A BT, A B s E N FTIE & RHY 8 IE gL ; Declaro por minha honra que as informagdes prestadas neste
requerimento sdo verdadeiras; I hereby declare that to the best of my knowledge and belief the information given in this
application is correct.

H H#f;Data; Date %542, Assinatura; Signature

BEYEEEME %3 REM-01 202241
ISAF - Modelo REM-01 Jan. 2022



REAWERER

Uso Oficial
For Office Use Only
B Sl #H aE A BHRECH Bl
Data de Entrada Classificacdo Forense Tacas Registo Aprovado Emissao Certificado Registo
Date Received Forensic Classification Fees Paid Registration Approved Certificate Issued Registration

LIRS 2 S R AT R EE A

& L1, % f#; Inscrever o nome comercial € LN.N. sob o qual o

Medicamento vai ser registado; Insert the name and the [.N.N. under which the Medicine is to be

registered.

2. 8500 5 R SRR A 2 S I R DR 2 B Y S48 59, (BLIRNZRT A B SO SR A

linguagem utilizada na embalagem e no folheto informativo deve ser a lingua oficial do pais de origem,

mas também deve conter versdo Chinesa e Portuguesa; The language utilized in the package(s) and

the literature(s) must be in combination of the language of country of origin, Chinese and Portuguese.

3 EMEHAMBISEEM, 5 2 A M 2 %3¢ & J5 B E i BISH R EEFTIL B Z sk Mg S Se

tiver registo em outros paises, devera apresentar o certificado de registo autenticado pelas autoridades

de satide do pais de origem ou consulado Chinés; if yes, please submit the registration certificate

authenticated either by the regulatory authority in the county of registration or by Chinese consulate

in the country of registration.

fftzF—/Nota 1/Note 1
R BE SR B [E] “ SE Y sE f FR B 4 R N T K 2 S0 KB R—fF £ 2% ;0 requerimento deve ser

entregue juntamente com os documentos, informagdes referidas na “Guia de Pedido de Registo de

Medicamentos”; The document and information specified in “A Guideline on Application for

Registration of Medicines” must be submitted together with this application form.

Ffif 3% —/Nota 2/Note2
s Er A EURFR SR FT7C 1100 7T;Custo de registo incluindo taxas 1.100 Mop; Fee of registration
including tax Mop.1100
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