‘/’ Ansokan om forlangning av giltighetstiden
@ PATENT- OCH REGISTERSTYRELSEN for tilliggsskydd

Med den har blanketten ansdker du om férlangning av giltighetstiden for tillaggsskydd (SPC) for [akemedel.

Om du ansoker om férlangning av giltighetstiden for ett redan beviljat tillaggsskydd, maste ansdkan lamnas in
senast tva ar innan tillaggsskyddet I6per ut. Forlangning beviljas inte om lakemedlet ar ett sa kallt sarlakemedel

eller om lakemedlet har fatt en forlangning i fraga om skyddstiden som galler marknadsféring (Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1901/2006).

Las mer om tillaggsskydd pa var webbplats: www.prh fi/tillaggsskydd

Uppgifter om sékande

Ange stkandens namn eller officiella firma (féretagsnamn) samt FO-nummer eller féretagsnummer fér utlandskt foretag.
Ange ocksa sdkandens hemvist i Finland eller land samt postadress.

Om du inte anlitar ett ombud, skickar vi besluten till den sbkande som angetts har.

Om det finns flera s6kande, ange de 6vriga sékandena i bilagan.

Sokandens namn

FO-nummer eller féretagsnummer

Hemvist (kommun) Land

Gatuadress

Postnummer Postkontor

Jag anger 6vriga s6kande i bilagan i slutet av ansékan []

Ombud

Om ingen av sékandena har hemvist i Finland, ska ett inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet bosatt ombud
anlitas.

Ange ombudets namn eller officiella firma (féretagsnamn) samt FO-nummer eller féretagsnummer for utlandskt féretag.
Ange ocksa hemvist i Finland eller land samt postadress.

Ombudets namn

FO-nummer eller féretagsnummer

Hemvist (kommun) Land

Gatuadress

Postnummer Postkontor

Sokandens eller ombudets referens
Referens

Grundpatentets nummer

Ange nummer pa det patent som skyddar den produkt (det verksamma amnet eller en sammansattning av
verksamma amnen i ett Iakemedel) for vilken tillaggsskydd har sokts.
Grundpatentets nummer

Fortsatter pa nasta sida
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Uppgifter om tillaggsskydd

Ange nummer pa anstkan om tillaggsskydd eller pa beviljat tillaggsskydd.

Nummer pa ansékan om tilldggsskydd Nummer pa tillaggsskydd
Forsdkran
Jag forsakrar att
Lakemedlet inte har klassificerats som sarlakemedel enligt forordningen (EG) nr 141/2000 |
Sékanden inte har ansokt om ett ars férlangning av perioden for skydd for forsaljning av det berdérda l1akemedlet
(férordning (EG) nr 726/2004 artikel 14.11 eller direktiv 2001/83/EG artikel 10.1 fjarde stycket) O
Sdékanden inte har beviljats ett ars férlangning av perioden for skydd for forsaljning av det berérda lakemedlet
(férordning (EG) nr 726/2004 artikel 14.11 eller direktiv 2001/83/EG artikel 10.1 fjarde stycket) [
Underskrift
Datum och sékandens eller ombudets underskrift och namnfortydligande
Datum (dd.mm.aaaa) Underskrift och namnfértydligande
Bilagor

Bifoga en kopia av det uttalande om éverensstammelse med ett godkant och slutfért pediatriskt prévningsprogram som
avses i artikel 36.1 i forordning (EG) nr 1901/2006 (separat bilaga till férsaljningstillstandet, "Compliance statement”).

Om ansdkan avser ett EU-forsaljningstillstand som beviljats enligt ett centraliserat foérfarande, bifoga kommissionens
beslut om uppdatering av forsaljningstillstandet samt den uppdaterade produktresumén (Annex).

Om ansodkan inte avser ett EU-férsaljningstillstand som beviljats enligt ett centraliserat férfarande och dar det ovanstaende
uttalandet ("Compliance statement”) ingar, bifoga bevis pa att produkten har férsaljningstillstand i alla andra medlemsstater i
enlighet med artikel 36.3 i férordning (EG) nr 1901/2006.

Om ansdkan avser en forlangning av giltighetstiden for ett redan beviljat tillaggsskydd, bifoga en kopia av det beviljade
tillaggsskyddet.

Vid behov bifoga en fullmakt fér ombud.

Kopia av det uttalande som avses i artikel 36.1 i férordning (EG) nr 1901/2006 []

Kommissionens beslut om uppdatering av forsaljningstillstandet []

Uppdaterad produktresumé (Annex) []

Bevis pa att produkten har férséaljningstillstand i alla andra medlemsstater []

Kopia av det beviljade tillaggsskyddet []

Fullmakt fér ombud []

Ovriga bilagor:

Lamna in blanketten och bilagorna till PRS

Per post: Vid skyddad e-post till var registratur:
Patent- och registerstyrelsen Narmare anvisningar finns pa www.prh.fi/skyddad_epost
00091 PRH

Per fax till var registratur:
Personligen till var kundtjanst: 029 509 5328

Sornas strandvag 13 C, Helsingfors

Fortsatter pa nasta sida
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Uppgifter om 6vriga sokande (fyll i vid behov)

Ange uppgifter om 6vriga sokande. Ange samtliga sdkandes namn eller officiella firma (féretagsnamn) samt FO-nummer
eller foretagsnummer for utlandskt foretag. Ange ocksa sdkandens hemvist i Finland eller land samt postadress. Om ett

ombud har undertecknat ansokan, behover sbkandena inte underteckna den.

Uppgifter om den andra sékanden

Soékandens namn

FO-nummer eller féretagsnummer

Hemvist (kommun) Land

Gatuadress

Postnummer Postkontor

Datum (dd.mm.&aaa) Sékandens underskrift och namnfértydligande

Uppgifter om den tredje sdkanden

Sokandens namn

FO-nummer eller féretagsnummer

Hemvist (kommun) Land

Gatuadress

Postnummer Postkontor

Datum (dd.mm.aaaa) Sokandens underskrift och namnfértydligande

Uppgifter om den fjarde sdkanden

Sokandens namn

FO-nummer eller féretagsnummer

Hemvist (kommun) Land

Gatuadress

Postnummer Postkontor

Datum (dd.mm.aaaa) Sokandens underskrift och namnfértydligande

Uppgifter om den femte sGkanden
Sokandens namn

FO-nummer eller féretagsnummer

Hemvist (kommun) Land

Gatuadress

Postnummer Postkontor

Datum (dd.mm.&3aa) Sokandens underskrift och namnfértydligande

Postadress: Patent- och registerstyrelsen, 00091 PRH | BesOksadress: Sérnas strandvag 13 C, Helsingfors

www.prh.fi | Tfn 029 509 5000 | registratur@prh.fi | FO-nummer: 0244683-1
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