
申請批准更改註冊藥劑製品的註冊詳情 

註：一份申請表只供填寫一種藥劑製品的資料。 

註冊藥劑製品名稱： 

 

 

香港註冊編號： 

有效物質／定量： 

 

 

劑型(如適用的話)： 

註冊證明書持有者姓名或名稱及地址： 

 

 

電話： 

 

 

傳真： 

 

(請在適當的更改類別欄內填上「 」號，如適用的話，請填上有關更改的性質。支持文件須另外呈
交。) 
 

1. 更改完成製品的規格  9. 更改證明書持有者的姓名或名稱 
及／或地址 

 

2. 更改保存限期  10. 更改／增加包裝尺寸  

3. 更改儲存情況  11. 更改賦形劑的名稱及分量  

4. 更改標籤  12. 更改／增加用途  

5. 更改包裝附頁  13. 更改／增加劑量建議  

6. 增加包裝附頁  14. 更改用法  

7. 更改製造商的姓名或名稱及／或地址  15. 其他(請註明)  

8. 更改製造商    

 

列明更改性質： 

 

 

 

 

 

申請人聲明 
 

 本人謹此聲明就本人所知及相信，這份申請表上提供的資料均屬正確，而且所有更改均已列

明。 

 

 

簽署：  公司蓋章： 

 

簽署人姓名： 

或名稱(正楷)： 

  

 

日期： 

 
PB/GUI/004A 
 


