CERERE 
pentru eliberarea de către Institutul pentru Controlul Produselor Biologice şi Medicamentelor de Uz Veterinar a autorizaţiei de import paralel

   1. Denumirea sub care va fi comercializat produsul medicinal veterinar în România

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   2. Denumirea/Adresa solicitantului

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   3. Solicit eliberarea autorizaţiei de import paralel pentru produsul medicinal veterinar la care se referă informaţiile şi documentele din prezenta cerere sau ataşate acesteia şi declar că:

   3.1. Mă angajez să respect toate cerinţele legale, naţionale sau comunitare, aplicabile autorizaţiei de import paralel.

   3.2. Nicio informaţie esenţială nu a fost omisă cu ştiinţă în prezenta cerere.

    Numele şi prenumele persoanei semnatare

    .......................................................................................

    Calitatea în care persoana semnează cererea

    .......................................................................................

    Telefon .......................................... Fax ........................

    E-mail ............................................................................

    Informaţii despre produsul medicinal veterinar din România

   4. Informaţii despre autorizaţia de comercializare din România pentru produsul medicinal veterinar despre care solicitantul consideră că este similar cu cel care urmează să fie importat:

   4.1. Denumirea produsului medicinal veterinar .............................

   4.2. Numărul autorizaţiei de comercializare .............................

   4.3. Numele deţinătorului autorizaţiei de comercializare ....................

    Informaţii despre produsul medicinal veterinar importat paralel

   5. Informaţii generale:

   5.1. Ţara de export (stat membru SEE):

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   5.2. Denumirea produsului medicinal veterinar în ţara de origine:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   5.3. Copie legalizată de pe autorizaţia de comercializare acordată în ţara de origine:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   5.4. Numele şi adresa deţinătorului autorizaţiei de comercializare din ţara de origine:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   5.5. S-a notificat deţinătorului autorizaţiei de comercializare intenţia de a importa produsul medicinal veterinar în România?

    [] DA [] NU

    Dacă da, ataşaţi dovada notificării.

   6. Numele, adresa şi numărul autorizaţiei de fabricaţie ale producătorului produsului medicinal veterinar care urmează să fie importat paralel:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   7. Numele, adresa şi numărul autorizaţiei de distribuţie produse medicinale veterinare şi ale deţinătorului autorizaţiei de comercializare pentru import paralel:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   8. Informaţii despre produs:

   8.1. Compoziţie calitativă şi cantitativă:

   - Substanţa(substanţe) activă(active):

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   - Adjuvanţi:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   - Excipienţi:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   8.2. Forma farmaceutică:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   8.3. Specii-ţintă:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   9. Cererea va fi însoţită de rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta şi prospectul care vor însoţi produsul medicinal veterinar importat paralel, traduse în limba română, întocmite conform versiunilor legale în vigoare, semnate şi ştampilate.

   10. Produsul medicinal veterinar care urmează să fie importat paralel diferă în vreun fel de produsul a cărui autorizaţie de comercializare este menţionată la pct. 4.2.

    [] DA

    [] NU

    Dacă "da", precizaţi la care din următoarele puncte există diferenţe:

    [] Excipienţi

    [] Indicaţii clinice recomandate

    [] Calea sau căile de administrare

    [] Doza recomandată şi schema de administrare

    [] Contraindicaţiile, precauţiile speciale pentru utilizare şi avertizările

    [] Informaţiile farmacodinamice

    [] Informaţiile farmacocinetice

    Pentru punctele la care aţi semnalat că există diferenţe, prezentaţi documente care să precizeze în ce constau aceste diferenţe.

    În cazul în care se constată diferenţe semnificative, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice şi Medicamentelor de Uz Veterinar va solicita documente care să ateste siguranţa şi eficacitatea produsului.

   11. Detalii privind reetichetarea/reambalarea:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    Ataşaţi machete ale ambalajelor ce urmează să fie utilizate pentru produsul medicinal veterinar reambalat.

    Ataşaţi o copie a autorizaţiei de fabricaţie atunci când apar modificări în divizare, ambalare primară, etichetare, ambalaj exterior.

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   11.1. Unitatea/Persoana răspunzătoare de eliberarea seriei produsului medicinal veterinar reambalat:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

   11.2. Sediul spaţiului de depozitare:

    .......................................................................................

    .......................................................................................

    
	
	
	

	
	Data ..........................
	Semnătura şi ştampila
....................................


