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OBRAZEC 2
ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA VNOS OZIROMA UVOZ ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI, KI NIMAJO DOVOLJENJA ZA PROMET V REPUBLIKI SLOVENIJI, V NUJNIH PRIMERIH POSAMIČNEGA ZDRAVLJENJA (5. in 7. člen)
Datum vloge:

	                                             PODATKI O PREDLAGATELJU

	Ime predlagatelja


	

	Sedež predlagatelja


	

	Odgovorna oseba (ime, priimek, naziv)
	

	Številka telefona


	

	E- naslov


	


	                                             PODATKI O  ZDRAVILU

	Lastniško ime zdravila


	

	Jakost


	

	Farmacevtska oblika


	

	Pakiranje


	

	Mednarodno nelastniško ime(INN)


	

	ATCvet klasifikacija


	


	PODATKI  O DOVOLJENJU ZA PROMET Z ZDRAVILOM IZDANEGA V DRŽAVI, IZ KATERE SE ZDRAVILO UVAŽA/VNAŠA

	Ime organa, ki je izdal dovoljenje za promet z zdravilom iz katere se zdravilo uvaža ali vnaša
	

	Številka in datum izdaje dovoljenja za promet z zdravilom
	

	Podatek o veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom
	


	                                             PODATKI O  IZDELOVALCIH ZDRAVILA

	Ime izdelovalca 

	

	Sedež izdelovalca 

	

	
	

	
	


	                                             PODATKI O  TUJEM DOBAVITELJU ZDRAVILA

	Ime tujega dobavitelja
	

	Sedež tujega dobavitelja
	


	                                             PODATKI O KONČNEM UPORABNIKU

	Ime končnega uporabnika/končnih uporabnikov
	

	Sedež končnega uporabnika/končnih uporabnikov
	

	Končni uporabnik je pristojen za izdajo zdravila za posamično zdravljenje  (označite)
	                                                                            DA   NE

	Končni uporabnik uporablja zdravilo pri opravljanju lastne dejavnosti (označite)
	                                                                             DA   NE


	PODATKI O ŽIVALIH

	Vrsta živali


	

	Število živali


	


	PRILOGE

	Pooblastila o morebitnem zastopanju predlagatelja ali dobavitelja



	Obrazloženi predlog pristojnega veterinarja


	Izjava končnega uporabnika, da zdravila ne bo uporabljal za klinična preskušanja



	Naročilnica končnega porabnika



	Potrdila o kakovosti zdravila:

ali  certifikat DPP, ali certifikat CPP ali drugo ustrezno dokazilo , ki zagotavlja kakovost zdravila

	Opis poti zdravila od izdelovalca do predlagatelja


	soglasje VURS za vnos cepiv za bolezni, za katere velja prepoved preventivnega cepljenja v skladu s predpisi o veterinarstvu

	Potrdilo o plačilu upravne takse


	


	PRILOGE ZA UVOZ

	podrobni podatki o kakovostni in količinski sestavi zdravila, vključno z mednarodnim nelastniškim imenom, ki ga priporoča Svetovna zdravstvena organizacija, kjer tako ime obstaja, ali z njegovim kemijskim imenom iz 3. točke prvega odstavka 5. člena Pravilnika o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, št. 16/11);

	originalni povzetek glavnih značilnosti zdravila in njegov prevod v slovenski jezik oziroma uradni dokument, ki vsebuje podatke iz 13. člena Pravilnika o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, št. 16/11);;

	originalno navodilo za uporabo in njegov prevod v slovenski jezik v skladu s pravilnikom, ki ureja označevanje in navodilo za uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

	

	


Podpis odgovorne osebe predlagatelja:

1

