ZIADOST O POVOLENIE POUZITIA NEREGISTROVANEHO IMUNOLOGICKEHO
VETERINARNEHO LIEKU

Ziadatel
Obchodné meno (pravnicka osoba) alebo meno a priezvisko (fyzicka osoba):

Adresa:
ICO:
Kontaktné Udaije (telefén, fax, e-mail):

Udaje o neregistrovanom imunologickom veterinarnom lieku (IVL)

Nazov IVL:
(pod ktorym je veterinarny liek registrovany v State, z ktorého sa ma doviezt)

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Nazov:
Adresa:

Zlozenie IVL:

Ugel pouzitia:
Imunologicky veterinarny liek je:
a) [] ur€eny na vyskum a vyvoj,

b) [_] ur&eny na podanie v pripade prepuknutia choroby uvedenej v ¢l. 5 alebo novej choroby podra &l. 6 Nariadenia
(EU) 2016/429 a v EU nie je dostupny porovnatelny registrovany IVL

¢) [_] uréeny na chorobu, ktora nie je uvedena v &l. 5 alebo ¢&l. 6 Nariadenia (EU) 2016/429, ale ktora sa uz v Unii
vyskytuje (ak ide o individualne pripady v zaujme zdravia zvierat, dobrych Zivotnych podmienok zvierat a
verejného zdravia) a v EU nie je dostupny porovnatelny registrovany IVL

d) [_] registrovany v inom &lenskom $tate pricom v Slovenskej republike nie je dostupny porovnatelny
registrovany IVL (a jeho pouzitie si vyZaduje vyZaduje zdravotny stav zvierata alebo stav verejného zdravia)

e) [_] uréeny na pouZitie u zvierata, ktoré sa ma vyviezt do tretej krajiny, v dosledku ¢oho podlieha osobitnym
zavéznym pravidlam v oblasti zdravia v danej tretej krajine a pouZitie tohto IVL je v tejto krajine povolené

Udaje o dovoze IVL

Velkodistributor, ktory bude dodévku IVL realizovat
Obchodné meno (pravnicka osoba) alebo meno a priezvisko (fyzicka osoba):

Adresa:
ICO:
Kontaktné udaije (telefon, fax, e-mail):

MnoZstvo veterinarneho lieku, ktory ma byt dovezeny:
(pocet pozadovanych davok)

Cislo $arze ktora bude dovezend/ exspiracia:




(v pripade viacerych SarZi je potrebné uviest pocet davok ktory bude dovezeny pre jednotlivé Sarze)
Velkost balenia:

Predpokladany datum dovozu:

Udaje o pouziti IVL
Chovatel:
Obchodné meno (pravnicka osoba) alebo meno a priezvisko (fyzicka osoba):

Adresa:
ICO:
Kontaktné udaje (telefon, fax, e-mail):

Lokalita kde bude IVL pouzity:
(uvédzat v8etky chovy/farmy v ktorych ma byt IVL pouZity s uvedenim zodpovednej osoby ktora bude liek aplikovat ak je odlisna od
osoby ktord liechu indikovala)

Druh zvierat ktorym ma byt VL podany:
(s uvedenim kategérie zvierat)

Podet zvierat u ktorych bude IVL pouzity:

Predpokladany pocet aplikacii:
(na jedno zviera)

Predpokladany éasovy harmonogram pouzitia veterinarneho lieku:

Osoba opravnena vykonavat veterinarnu ¢innost', ktora bude liek pouzivat’ a lie¢bu indikuje
Meno a priezvisko :

Adresa:

Cislo osvedcenia:

Kontaktné Udaije (telefén, fax, e-mail):

Odtladok peciatky s menom a priezviskom, €islom osved&enia
veterinarneho lekéara zodpovedného za pouZitie IVL a jeho podpis
potvrdzujlci sthlas s pouZitim

Odévodnenie pouzitia s uvedenim indikacie a diagnézy
(stucastou oddvodnenia maju byt vysledky laboratornych vysetreni v prilohe vratane typizacie vyvolavajiceho agens, ak je to
relevantné)

Dévod, pre€o nie je mozné pouzit iny vhodny IVL registrovany v SR:

DalSie vyznamné tdaje:
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Suhlas chovatela

S pouzitim neregistrovaného IVL:
- sUhlasi*
- nesuhlasi*

Déatum a podpis:
Odtlacok peciatky chovatela:

*nehodiace sa Skrtnat

Stanovisko RVPS (podla § 133 pism. g) zékona 362/2011)

S pouzitim neregistrovaného IVL:
- suhlasi *

- nesUhlasi Datum a podpis:

snehodiace sa Skrtnit Odtlacok peciatky RVPS:

V pripade nesuhlasného stanoviska RVPS, uviest dévod:

Pozadované prilohy k ziadosti:

] Protokol o laboratrnom vySetreni vzoriek odobratych z chovu za G¢elom potvrdenia stanovenej diagnézy
(ak je to relevantné)

[] Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku alebo pisomna informécia pre pouzivatelov v anglickom jazyku

(] Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku alebo pisomna informécia pre pouzZivatelov v slovenskom jazyku

] Analyticky certifikat dovazanej $arze IVL

Dalie pozadované prilohy pre $pecifické pripady:

(] Povolenie na vyrobu vyrobcu IVL - ak je Uel pouzitia uvedeny ako pism. b) a c)

[] GMP certifikat vyrobeu IVL - ak je Udel pouZitia uvedeny ako pism. b) a ¢)

[] Rozhodnutie o registracii IVL vydané &lenskam $tatom EU alebo tretim $tatom alebo $tatom do ktorého
sa zvieratd maju vyviezt - ak je Ucel pouzitia uvedeny ako pism. b), c) a e)

Prehlasujem, Ze vSetky Gidaje predlozené v Ziadosti a prilohach su pravdivé.

Déatum: Podpis ziadatela:
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