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                               惠州市金达检测服务有限公司
 JIND&TEST                                          Huizho[image: image2.png]


u JIND＆TEST Service Co., Ltd.

	美国OTC丨NDC注册申请表

	联系人CONTACT INFORMATION

	姓名 Name：
	     
	职务 Title：
	     

	电话 Tel：
	     
	邮箱 E-mail：
	     


	组织信息ORGANIZATION INFORMATION

	名称Name：
	      

	地址Address：
	街道地址Street Address： 
	     

	
	城市City：
	     

	
	省State： 
	     

	
	邮编Postal Code：
	     

	
	国家Country：
	     

	邓白氏编码DUNS:
	      

	营业范围：
	      

	产品列名：

对应右侧序号
	填写编号（）
1.产品列名无差别认证BLANKET NO CHANGES CERTIFICATION OF PRODUCT LISTING

2.块状成分BULK INGREDIENT

3.细胞疗法CELLULAR THERAPY

4.进一步加工的药品DRUG FOR FURTHER PROCESSING

5.人类混合药物标签HUMAN COMPOUNDED DRUG LABEL

6.人类OTC药物标签HUMAN OTC DRUG LABEL

7.人类处方药物标签HUMAN PRESCRIPTION DRUG LABEL

8.非标过敏标签NON-STANDARDIZED ALLERGENIC LABEL

9.诱导等离子体PLASMA DERIVATIVE

10.标准过敏STANDARDIZED ALLERGENIC

11.疫苗标签VACCINE LABEL


	美国代理人 U.S. Agent

	名称Name：
	      

	地址Address：
	街道地址Street Address：
	     

	
	城市City：
	     

	
	省State： 
	     

	
	邮编Postal Code：
	     

	联系人Contact：
	     
	电话Tel：
	     
	邮箱E-mail：
	     


	进口商 importers

	名称Name：
	      

	地址Address：
	街道地址Street Address：
	     

	
	城市City：
	     

	
	省State： 
	     

	
	邮编Postal Code：
	     

	邓白氏编码DUNS：
	     

	联系人Contact：
	     
	电话Tel：
	     
	邮箱E-mail：
	     


	贴牌方 labeler     

	名称Name：
	      

	地址Address：
	街道地址

Street Address: 
	     

	
	城市City: 
	     

	
	省State: 
	     

	
	邮编Postal Code:
	     

	邓白氏编码DUNS：
	     

	联系人Contact：
	     
	电话Tel：
	     
	邮箱E-mail：
	     


	产品列名 1 product listing 1-如有多个产品需要列名请按此部分格式每个产品提供一份，并编号。

	专利名称Proprietary name
	     

	非专利名称non-proprietary name
	     

	剂量和管理方式Dosage form and route of administration
	     

	配方ingredient
	请提供配方清单（包括组成物质，用量和UNII编码）

	标签信息labeling
	请提供产品的各级包装设计图，说明书，以及所有销售材料（JPG格式）

	每个制造商的名称和邓白氏编码The name and DUNS number for each manufacturer
	      

	FDA要求的其他信息
	FDA根据提交的申请可能要求提供的其他信息


	保证声明statement

	本组织拥有人(法人)或负责人： 
我保证已如实填写此表，内容真实、准确无误。我方授权     . 提供FDA药品NDC注册服务。我保证如出口美国，我方产品将满足FDA的法规，如果提供内容不真实、虚构造假，则我方将承担FDA处罚，与代理公司无关和     无关。

	姓名：  
日期：  
	特授权 ：       .

为本设施在美国的FDA美国代理人及Official Correspondent，负责登记，递交 FDA药品工厂注册，贴牌方注册和产品列名。


惠州市金达检测服务有限公司｜Huizhou JinDaTest Service Co., Ltd.

地址:惠州市惠阳区淡水南门155创意园E栋创客空间三楼305｜Add:305, 3rd Floor, ChuangkeSpace, Building E, Creative Park, South Gate 155, Danshui, Huiyang District, Huizhou City, Guangdong Province China
网址/Web:www.jindatest.cn｜座机/Phone:86-07523379489｜邮箱/E-mail:CNJD@jindatest.cn｜邮编/Postal Code:516211

