FORMULAR DE INFORMARE IN VEDEREA COMERCIALIZARII

Notificarea intentiei de a comercializa un lot de produs medicinal veterinar
imunologic, care detine o autorizatie de comercializare in ROMANIA si care a primit
un Certificat UE OBPR sau OCABR intr-un alt stat membru in conformitate cu
prevederile articolului 128 din Regulamentul (UE) 2019/6 si in vederea
recunoasterii reciproce .

Denumire comerciala:

Denumire internationala / Denumire Ph.
Eur. / Denumire comuna:

Numele si adresa Detinatorului de
comercializare in ROMANIA si numele si
adresa reprezentantului local (daca este
cazul):

Numar Autorizatie de Comercializare in
ROMANIA:

Numar stoc (numar stoc final formulat
farmaceutic):

Numar lot final:

Numar serie ambalaj (daca difera de
numar lot final):

Numar serie diluant:
(daca este cazul)

Tipul recipientului:
Numar doze/volumul din recipient:

Numarul total de recipiente care
urmeaza sa fie comercializate in
Romania:

Data de la care se intentioneaza
comercializarea:

Data de expirare in Romania:

Autoritatea Competenta/Laboratorul de
Control Oficial al Medicamentului care
efectueaza eliberarea seriei:

Tipul cerificatului:

(ex: OCABR sau OBPR)

Nr. certificatului de eliberare a seriei:
Prin prezenta declar ca:

- acest lot este in conformitate cu autorizatia de comercializare de mai sus si cu
monografiile relevante din Farmacopeea Europeana;

- acest lot este lotul mentionat in certificatul de eliberare a lotului insotitor;



- se anexeaza o copie a certificatului de eliberare a lotului (in cazul OCABR cu
rezultatele testelor anexate) si protocolul producatorului.

Semnatura persoanei calificate
(D.A.C.):

Numele persoanei calificate (D.A.C.):
Data emiterii:

Data primirii:

Semnatura persoanei din partea
Autoritatii Competente/Laboratorului
de Control Oficial al Medicamentului:

Numele persoanei din partea
Autoritatii Competente/Laboratorului
de Control Oficial al Medicamentului:

Decizia si data eliberarii:




