Modéle de la lettre de demande de renouvellement de l'autorisation de préparation

d’autovaccins a usage vétérinaire

En téte de I'entreprise disposant
d’une autorisation de préparation d’autovaccins
a usage vétérinaire
a

Anses

Agence Nationale du médicament vétérinaire
14 rue Claude Bourgelat

Parc d’activités de la Grande Marche

CS 70611

35306 FOUGERES Cedex

Date :

Objet : demande de renouvellement de l'autorisation n°® AV ...... /.. du ../..[.. pour la préparation
d’autovaccins a usage vétérinaire.

Conformément a l'article R. 5141-137 du code de la santé publique, veuillez trouver ci-joint la demande
de renouvellement de [lautorisation de préparation d’autovaccins a usage vétérinaire pour
I'établissement situé (ADRESSE ETABLISSEMENT).

Cette demande comporte :

- Une analyse synthétique des données de pharmacovigilance élaborées sur 5 ans a partir des
rapports prévus a l'article R. 5141-105 selon le modéle (PSUR),

- Un dossier technique et administratif actualisé tenant compte des modifications autorisées
depuis 5 ANS OU l'attestation précisant qu’aucune modification n’est intervenue dans les
éléments fournis a 'appui de la demande initiale.

Dans I'attente du renouvellement de notre autorisation....

Personne qualifiée (Nom et signature)
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