Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a lécéiv
Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
Hudcova 56a, 621 00 Brno — Medlanky, Czech Republic, tel.: +420 541 518 211, fax.: +420
541 212 607, E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Datum pfijeti zadosti

r

Zadost 0 dovoz veterinarniho 1éCivého pripravku registrovaného
V jiném Clenském staté

dle § 48 zédkona ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni

Zadatel
Jméno (jména) a pfijmeni:
Misto podnikani:
Adresa:
Misto vykonu praxe veterinarniho lékare:
Adresa:
Telefon:
Telefax:
E-Mail:

Registracni ¢islo u komory veterinarnich lékaft:

Osoba opravnéna vykonavat odbornou veterinarni ¢innost )*
Jméno (jména) a pfijmeni (fyzicka osoba) nebo nazev (pravnicka osoba):
Misto podnikani nebo sidlo:
Adresa:
Misto vykonu praxe veterinarniho Iékafe:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

)* Vyplni pouze veterinarni Iékaf v zaméstnaneckém poméru

Udaje o veterinarnim lééivém pripravku

Néazev, pod kterym je veterinarni I€Civy pfipravek registrovan v €lenském staté ES, ze kterého ma byt
dovezen:



mailto:uskvbl@uskvbl.cz

Clensky stat(y) ES, ve kterém je veterinarni 1é&ivy p¥ipravek registrovan:

SlozZeni s uvedenim vsech IéCivych latek obsazenych v pfipravku a popfipadé s uvedenim pomocnych
latek, které mohou zvlastnim zplsobem ovlivnit [é¢ebny ucinek veterinarniho 1&€€ivého pfipravku: )?

Sila: )?

Lékova forma: )?

Druh a velikost vnitfniho obalu: )2
Velikost baleni: )?

Indikace, pro které je veterinarni l1&Civy pfipravek registrovan v jiném ¢lenském staté ES: )?

)2 Udaje neni treba uvadét v ptipadé, Ze prilozena piibalova informace je v jazyce ¢eském,
slovenském nebo anglickém

Udaje o zamysleném zpasobu uvadéni veterinarniho lééivého pFipravku do obéhu
Clensky stat ES, ze kterého ma byt veterinarni 1é&ivy pfipravek dovezen:
Osoba, ktera zajisti dovoz veterinarniho lé€ivého pfipravku
Jméno-nazev (spolenosti):
Osoba opravnéna jednat za spole€nost:
Adresa:
Telefon:
Telefax:
E-Mail:
Udaje o mnozstvi a €asovém harmonogramu dovozu:)3

Mnozstvi veterinarniho IéCivého pfipravku, které ma byt z jiného ¢lenského statu ES dovezeno:

Predpokladané datum dovozu:

Pfedpokladany ¢asovy harmonogram pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku:

)3 V pfipadé, Ze ma byt dovoz zajiStén v delSim ¢asovém rozvrhu, uvadéji se informace o mnozstvi
dovazeném ve stanovenych €asovych intervalech.
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Udaje o zpisobu pouziti veterinarniho Iééivého pfipravku
Druh zvifete, u kterého ma byt veterinarni |&Civy pfipravek pouzit:

Dlvod pouziti, s uvedenim léEebné nebo preventivni indikace, 1ékafské diagnézy nebo onemocnéni,
jehoz diagnéza ma byt pomoci veterinarniho 1éCivého pfipravku stanovena.

Oduvodnéni, pro¢ v pfipadé, Ze je pro indikaci, pro kterou je o vyjimku z registrace pro veterinarni
IéCivy pfipravek predkladana zadost, v Ceské republice k dispozici jiny vhodny registrovany
veterinarni l1éCivy pfipravek, nelze takovy pfipravek pouzit.

Oduvodnéni nutnosti navrhovaného pouzivani veterinarniho Iéc¢ivého pfipravku v pfipadé, Zze ma byt
veterinarni l1€Civy pfipravek pouzivan v delSim ¢asovém limitu.

Jde-li o pfipravky, které maji byt pouZity u zvifat, od kterych jsou ziskavany produkty uréené k vyZivé
Clovéka, uvede se dale adresa a registracni Cislo hospodarstvi, ve kterém ma byt veterinarni 1&Civy
pFipravek pouzit, a udaj o ochranné Ihaté, ktera bude po podani veterinarniho 1éCivého pfipravku
dodrzovana.

Dalsi udaje, které mohou byt vyznamné pro posouzeni zadosti, jako udaje o nezadoucich ugincich
veterinarniho 1éCivého pfipravku, odkazy na pouziti navrhovaného léebného postupu zverejnéné
v odborné literatufe atd.




Prilohy

Osvédc&eni o opravnéni vykonavat odbornou veterinarni €innost =
Pribalova informace pfipravku (pfip. jeji kopie) ve znéni schvaleném v Clenském staté ES, z néhoz ma byt 0
dovezen:

Jiné .

dokumenty O Uvedte:

Prohlasuji, ze predlozené uUdaje jsou pravdivé a ze budu Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv hlasit v souladu s platnymi
legislativhimi predpisy vSechna podezreni z vyskytu zavaznych nezadoucich
ucinki a neocekavanych nezadoucich ucinki u zvirat a neocekavanych
nezadoucich ucinkl u ¢lovéka, které se v souvislosti s pouzitim veterinarniho
lécivého pripravku vyskytly.

Dale prohlasuji, ze po realizaci dovozu Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatii a lé€iv oznamim ¢islo(a) dovezené(nych) Sarze(i) veterinarniho
lIécivého pripravku s konkretizaci mnozstvi a mista, kde bude vyuzivan.

Datum: Podpis zadatele

Jmeéno a pfijmeni
Adresa



