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Anzeige nachtriglicher Anderungen gemiB § 10 Abs. 1 GCP-V

Eingang Anderungsantrag
EudraCT-Nummer
Vorlage-Nummer

Sponsor

Priifplancode des Sponsors
IMP Nummer PR1

IMP Nummer PR2

IMP Nummar PR4

Titel der kiinischan Prifung

07.09.2005

2005-000490-21

4030471

Frauenklinik der LMU-Innenstadt

SUCCESS

Docetaxel (Taxotere 20 mg Konzentrat und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Infusionslosung, EU/1/95/002/001)
Gemcitabinhydrochlond (Gemzar 1000 mg
Pulver zur Herstellung ainer Infusionslésung,
Zul.-Nr.52222.01.00)

Zoledronsdure (Zometa 4 mg/S mi Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung,
EU/1/01/176/004-006)

Simultaneocus Study of Gemcitabine-Docetaxel

Combinabion adjuvant treatment, as well as Extended Bisphosphonate and Surveillance-

Tnal (Protokoll Version 1.1 v. 21.03.2005)

Leiter der klinischen Prirffung gem¥B § 40 Abs. 1 Nr. 5§ AMG:

Sehr geehrte Damen und Herren,

Prof. Dr. med. Sommer, Munchen

wir bestitigen den Eingang lhres Schreibens vom 07.09.2005, mit dem Sie uns nachtrégliche
Anderungen zu o. g. klinischen Prifung anzeigen. Die angezeigten Anderungen bedurfen keiner
Genehmigung durch die Bundesoberbehorde nach § 10 Abs. 1 GCP-V.

Die Unterlagen werden unter der 0. g. Vordagenummer verwahrt. Bitte geben Sie die Vorlage-Nr.
und den Cods des Prifplans stets im weiteren Schriftverkehr zur o.g. klinischen Prifung an und
verwenden Sie als Postanschnft:

Bundesinstitut fur Arzneimiftel und Medizinprodukte, Fachregistratur Z 172.12,
Kut-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Tel. +49 (0)228-207-5845, Fax +49 (0)228-207-5207
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