ÚSTAV PRO STÁTNÍ KONTROLU VETERINÁRNÍCH BIOPREPARÁTů A LÉČIV

INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND

MEDICAMENTS

621 00  Brno, Hudcova 56a, Česká republika – Czech Republic

Tel: 00420/5/ 41 21 00 22-26, 41 32 12 03 Fax: 00420/5/41 21 26 07

E-mail: uskvbl@uskvbl.cz
	


                                   Datum přijetí žádosti

ŽÁDOST O SCHVÁLENÍ VETERINÁRNÍHO PŘÍPRAVKU A JEHO ZAPSÁNÍ DO SEZNAMU SCHVÁLENÝCH VETERINÁRNÍCH  PŘÍPRAVKŮ PODLE ZÁKONA Č. 166/1999 Sb., VE ZNĚNÍ POZDĚJŠÍCH PŘEDPISŮ (131/2003 Sb.)

APPLICATION FOR AUTHORISATION OF A VETERINARY PRODUCT (OTHER THAN MEDICINAL PRODUCT) AND ITS ENLISTMENT INTO THE LIST OF THE AUTHORISED VETERINARY PRODUCTS ACCORDING TO THE ACT No 166/1999 AS LAST AMENDED (No 131/2003)

	1) Název přípravku:

    Product name:


	

	2) Žadatel /budoucí držitel rozhodnutí o schválení (Název obchodní firmy a sídlo nebo jméno, příjmení a trvalý pobyt ):

Name and address of the applicat/future authorisation decision holder :


	

	3)Jméno a adresa osoby zmocněné k jednání jménem žadatele                      ( budoucího držitele):

Name and address of the authorised person for communication on behalf of the Applicant ( future holder).

Tel.:

Fax:

e-mail:
	

	4)Jméno a adresa výrobce (výrobců), včetně uvedení všech míst výroby:

Name and address of the manufacturer (s) incl. all manufacturing sites:

	

	
	

	5)Je veterinární přípravek vyráběn nebo uváděn do oběhu v některém členském státě ES?

Is the product produced or marketed within EU?


	         Ano  (                                          Ne(
         Yes                                                 No



	6) Pokud ano, uveďte příslušné státy:

If yes, specify member states:


	

	7) Pokud je v bodu 5. uvedeno „ano“, uveďte příslušné kompetentní orgány, které povolily výrobu nebo uvádění přípravku do oběhu:

If an answer to point 5 is yes, specify competent authorities that authorised manufacturing or marketing of a product:


	

	8) Velikost balení a druh obalu:

Product presentation and packaging:

	

	9) Kvalitativní a kvantitativní složení přípravku včetně pomocných látek:

Qualitative and quantitative composition

of the product incl. excipients:

	

	10) Popis vzhledu přípravku:

Product appearance:


	

	11) Použití přípravku:

Use of the product:


	

	12)Doba použitelnosti:

Shelf life of the product:


	                                                                             Měsíců

                                                                              months  



	13)Způsob uchovávání:

Storage:


	Při teplotě:     

In temperature:




V zastoupení žadatele:

On behalf of the applicant:






_____________________________________________






Razítko a podpis (podpisy):






Stamp and signature (s):






_____________________________________________






Jméno:






Name:






_____________________________________________






Místo a datum:






Place and date:

