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Versie 5.1, 7 juli 2011
Aanmeldformulier niet-geregistreerde geneesmiddelen voor opname in de G-Standaard

U wordt verzocht een bijsluiter en/of productspecificatieblad en/of CBV mee te sturen. 
Farmaceutische gegevens: 
Naam product [max. 50 pos.]
:

Farmaceutische vorm


:

Toedieningsweg(en)


:

Samenstelling:

Werkzame stof(fen)
:






         hoeveelheid en eenheid

· …………………………………………………………………………………………………………….. 

· 
​……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

Hulpstof(fen)
: 







         
-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

-
……………………………………………………………………………………………………………..

Aanvullende informatie:

	Emballagetype


	:
	

	Hoeveelheid per emballagetype


	:
	

	Hulpmiddelen
 


	:
	

	Aantal druppels per ml


	
	

	Soortelijk gewicht


	:
	

	Deelbaar? Zo ja, in hoeveel delen? (indien van toepassing)
	:
	


Medicatiebewaking:

Indicatie



:
Dosering



:

Toedieningsinstructies
 

(wel/niet met maaltijd etc.)
:
Bewaarcondities9

:
Contra-indicaties


: 

Interacties12


:

Zwangerschap en lactatie12
: 

Verminderde nierfunctie12
:

(wel/niet toepassen, 
aanpassen dosering nodig)
Overige informatie

(bijv. “Pas op met vuur”, “

Maakt vlekken op kleding

en linnengoed”)
Bronvermelding indicatie en medicatiebewaking:
Contactinformatie inhoudelijk deskundige, voor het geval meer aanvullende informatie nodig is:
Contactgegevens Geneesmiddel Informatie Centrum, KNMP:

Froukje Harkes-Idzinga, email f.harkes-idzinga@knmp.nl, tel. 070 3737205 of bij afwezigheid:

Marga Nijenhuis, email m.nijenhuis@winap.nl, tel. 070 3737182

Indien van een van de bovenstaande rubrieken geen gegevens bekend zijn, dan graag dit vermelden.
� Zie bijlage 1 voor de termen die hiervoor in de G-Standaard worden gebruikt, 1 term per product.


� Zie bijlage 2 voor de termen die hiervoor in de G-Standaard worden gebruikt, alle voor het product mogelijke toedieningswegen dienen te worden vermeld.


� Meerdere werkzame stoffen per product mogelijk; raadpleeg hiervoor bijlage 3a: de lijst van werkzame stoffen en hulpstoffen die in de G-Standaard worden gebruikt op � HYPERLINK "http://www.z-index.nl/g-standaard/beleidslijn-opname-artikelen-in-de-g-standaard" ��http://www.z-index.nl/g-standaard/beleidslijn-opname-artikelen-in-de-g-standaard�, ‘Generiek namenbestand tbv aanmelding doorgeleverde bereidingen’.


� Raadpleeg de Z-Index internetsite voor lijst van termen die in de G-Standaard worden gebruikt, en zie bijgevoegde bijlage 3b voor synoniemen van deze termen. Per product zijn meerdere hulpstoffen mogelijk. Bij ASPARTAAM en FENYLALANINE de hoeveelheid invullen i.v.m. de bewaking op de contra-indicatieaard fenylketonurie, bij overige hulpstoffen hoeft geen hoeveelheid ingevuld te worden.


� Dit geldt alleen voor steriele producten, bij niet-steriele producten wordt het emballagetype op het niveau van het ZI-nummer ingevuld. Zie bijgevoegde bijlage 4 voor de termen die voor emballagetypen in de G-Standaard worden gebruikt, 1 term per product. 


� Zie bijgevoegde bijlage 5 voor de termen die hiervoor in de G-Standaard worden gebruikt, meerdere hulpmiddelen per product mogelijk.


� Alleen van toepassing bij producten die als druppels gedoseerd worden


� Alleen van toepassing bij producten met een soortelijk gewicht anders dan 1.


� Altijd invullen


� Invullen indien de dosering afwijkt van de dosering zoals vermeld in het Informatorium Medicamentorum, vigerende versie


� Altijd invullen


� Invullen indien aanvullende bewaking nodig is ten opzichte van de reeds gekoppelde bewaking (zie G-Standaard op KNMP Kennisbank).


� Informatie die niet thuishoort in één van de overige rubrieken, maar die wel van belang is voor patiënt, voorschrijver en/of apotheek.
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