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ANTRAGSFORMULAR - Antrag auf Genehmigung zur Durchfiihrung einer
Klinischen Priifung veterinar

TITEL DER STUDIE

ANTRAGSTELLER

Name des Antragstellers

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

STUDIENLEITER / HAUPTPRUFER (Liste der weiteren Prifer, die an dieser Studie teilnehmen siehe Anhang 1)

Name des Studienleiters

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des hauptverantwortlichen Tierarztes (falls der Studienleiter kein Tierarzt ist)

Adresse

Tel.Nr. E-Mail
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HERSTELLER UND IMPORTEUR DES PRUFPRAPARATES

Hersteller

Kontaktperson des Herstellers

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Importeur (falls das Priifpréparat nicht in EU/EWR hergestellt ist)

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

SPONSOR

Sponsor

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Kontaktperson des Sponsors

Adresse

Tel.Nr. E-Mail
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STUDIENPRAPARATE

VETERINARMEDIZINISCHES PRUFPRAPARAT /
TIERARZNEIMITTEL

Bezeichnung und Darreichungsform

ATCvet-Code (falls vorhanden)

0
0

Bezeichnung und Darreichungsform

KONTROLLPRAPARAT
PLACEBO

ATCvet-Code (falls zutreffend)

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Art der Anwendung, Dosierung und Dauer der Anwendung

Art der Anwendung, Dosierung und Dauer der Anwendung

MRL Status des/der Wirkstoff(e)/Hilfsstoff(e) (falls erforderlich)

MRL Status des/der Wirkstoff(e)/Hilfsstoff(e) (falls erforderlich)

Wartezeit flir Lebensmittel-liefernde Tiere und deren wissenschaftliche
Begriindung (falls erforderlich)

Wartezeit (falls erforderlich)

Bezugsquelle des Prifpraparates fir die Studie (Produktionsstatte,
GroBhéandler oder Apotheke)

Bezugsquelle des Kontrollpraparates/Placebos fur die Studie
(Produktionsstatte, GroBhandler oder Apotheke)

Ist das Priifpraparat/Tierarzneimittel in Osterreich oder in einem
anderen EU-Mitgliedstaat/EWR/Drittland zugelassen?

[ Ja (] Nein

Falls ja, Land und Zulassungsnummer:

Ist das Kontrollpraparat in Osterreich oder in einem anderen EU-
Mitgliedstaat/EWR/Drittland zugelassen?

[ Ja (] Nein

Falls ja, Land und Zulassungsnummer:

L] GMP-Zertifikat [] QP-Deklaration ] GMP-Konformitat

L] GMP-Zertifikat L] Qp-Deklaration ] GMP-Konformitat
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KLINISCHE STUDIE

Studiennummer

Geplante Dauer der Studie (Beginn- und Enddatum)

Zweck der Studie und kurze Zusammenfassung des Studienplans

Art der Studie (GCP-konform, kontrolliert oder unkontrolliert, randomisiert, verblindet) etc.)

Tierart
Versuchsgruppe Kontrollgruppe
Gesamtanzahl der Tiere Anzahl nach Geschlecht der Tiere Anzahl nach Geschlecht der Tiere
? 3 ? 3

Wourde diese Studie bereits bei der Ethikkommission eingereicht? ] va ] Nein, wird zeitgleich entsprechend eingereicht.

\Wenn-ja;-bitteBitte libermitteln Sie in jedem Fall die Stellungnahme der Ethikkommission, sobald diese vorliegt.

Falls friihere klinische Studien mit dem Priifpraparat in Osterreich durchgefiihrt worden sind, geben Sie bitte Titel und Nummern der Studie(n)

hier an

Wurde diese Studie bereits in einem anderen EU-Mitgliedstaat/EWR/Drittland eingereicht? []Ja L] Nein

Falls ja, Land/Lander und bei positivem outcome Genehmigungsdatum/bei negativen outcome Datum der Ablehnung:

Wird diese Studie zeitgleich in einem anderen EU-Mitgliedstaat/EWR/Drittland eingereicht? [] Ja [] Nein

Falls ja, Land/Lander:
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MULTIZENTRISCHE STUDIE

Anzahl der Versuchszentren, die an der Studie teilnehmen Gesamtzahl der in der Studie inkludierten Tiere

Versuchszentren in Osterreich, deren Studienleiter sowie die Anzahl der in der Studie inkludierten Tiere.

UNTERSCHRIFTEN

Ich habe die vom Sponsor zur Verfiigung gestellte Dokumentation lber das veterindrmedizinische Prifpraparat bzw. (iber das Tierarzneimittel
gelesen. Ich werde wahrend der klinischen Prifung ein Versuchstagebuch fiihren und sicherstellen, dass alle im Verlauf der Studie
beobachteten mutmaBlich unerwiinschten Ereignisse an die Pharmakovigilanz-Datenbank bzw. das BASG gemeldet werden. Darlber hinaus
werde ich das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) als—zustandige Behdrde-Uber alle wesentlichen Anderungen, die am
Versuchsplan vorgenommen werden missen, unverzlglich informieren. Ich habe die einschlagigen Leitlinien der Europaischen Union Uber

klinische Prifungen im Veterinarbereich gelesen.

Ort und Datum Unterschrift des Studienleiters und Name in Blockbuchstaben

Ich bestétige hiermit, dass die oben gemachten Angaben zum veterindrmedizinischen Prifpréparat/Tierarzneimittel korrekt und vollstandig sind
und werde dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) alszustandige-Behérde-die Beendigung der klinischen Studie melden
bzw. bei vorzeitiger Beendigung oder Nichtbeginn der Studie unter eindeutiger Angabe aller Griinde fir den Abbruch oder Nichtbeginn, Meldung
an das BASG machen. Nach Beendigung der Studie werde ich einen Bericht Uber die Ergebnisse des klinischen Tierversuchs vorlegen.

Weiters bestétige ich hiermit, dass die Unterlagen wie im Anhang angegeben beigefiigt sind. Alle Unterlagen, die durch eine Unterschrift
legitimiert sind, liegen im Original vor und kénnen auf Verlangen vorgelegt werden. Alle beigefiigten Ubersetzungen und Kopien stimmen mit
dem Original véllig Gberein.

Ort und Datum Unterschrift des Sponsors und Name in Blockbuchstaben

Ort und Datum Unterschrift des Antragstellers und Name in Blockbuchstaben
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ANHANGE ZUM ANTRAGSFORMBLATT'

] Anschreiben
L] Aktuelle Fachinformation (SPC) des Prifpraparats (sofern das Prifpréparat zugelassen ist)
(] Aktuelle Fachinformation (SPC) des Vergleichspraparats (bei positiv kontrollierten Studien)

[] Unterlagen tiber pharmazeutische Qualitat und Herstellung (inkl. GMP, GMP-aquivalent oder QP-Deklaration) des
PrOfpraparates

Studienplan der klinischen Priifung_(inkl. GCP-Konformitat mit VICH GL 9)

Praklinische Daten (Pharmakologie, Toxikologie, Angaben zur Anwendersicherheit)

Begrindung der vorgeschlagenen Wartezeit (sofern erforderlich) sowie Daten aus Rickstandsstudien (falls vorhanden)
Angaben zur Zieltiervertraglichkeit

Angaben zur Dosisbegriindung

Statistik-Protokoll

Informationen flr den Studienleiter (,Prifarztbroschire®)

Qualifikationsnachweis des Studienleiters

Methodik der Rekrutierung

Informationsbrief fir den Tierbesitzer

Einversténdniserklarung der Tierbesitzer oder Halter der Studientiere

Stellungnahme der Ethik- und FierschutzkemmissionTierversuchskommission

Weitere Prifer in dieser Studie (siehe Anhang 1)

gogooooodgooggano

Andere, bitte spezifizieren (z.B.: Einfuhrbewilligung des BMG bei Priifpraparaten mit Suchtmittel- oder
Psychotropengehalt oder Stellungnahme des BMSGPK bei Studien mit GMOs oder Prifpréparaten gegen Tierseuchen
geman §16 Tierseuchengesetz (falls zutreffend))

! Bitte kreuzen Sie die Punkte an, zu denen Anlagen im Antrag beigefiigt sind. Das erleichtert die Priifung des Antrags auf Vollstandigkeit.
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DETAILS ZU DEN WEITEREN PRUFERN

ANHANG 1

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail

Name des Priifers

Titel oder Qualifikation

Adresse

Tel.Nr. E-Mail
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