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       Ústav  pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

        Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

621 00  Brno-Medlánky, Hudcova 56a
Tel.: +420 541210022-4
                    Fax.: +420 541212607
                 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Žádost o úřední uvolnění šarže IVLP na trh v ČR

V rámci procedury dle článku 82 směrnice 2001/82/EC ve znění směrnice 2004/28/EC

	 FORMCHECKBOX 
 s přiloženým OCABR certifikátem
	 FORMCHECKBOX 
 BEZ přiloženého OCABR certifikátu


	ŽADATEL :

Identifikace žadatele – držitele rozhodnutí o registraci – jméno a adresa

Name and address of marketing authorisation holder
	     

	Obchodní název imunologického veterinárního léčivého přípravku

Trade name
	     

	Mezinárodní název / lékopisný název / obecný název

International non-proprietary Name / Ph. Eur. name / common name
	     

	Výrobce (jméno, adresa výrobce), pokud se liší od držitele

Name and address of manufacturer, if different:
	     

	Velikost šarže a počet obalů pro všechny velikosti balení

Total number of containers in this batch according type of container
	     

	Číslo šarže uvedené na obalu

Manufacturer’s batch number(s) appearing on package and other identification numbers associated with this batch
	     

	Číslo šarže zřeďovače (pokud je součástí vakcíny)

Batch number of authorised diluent (where appropriate):
	     

	Číslo registrace a datum vydání rozhodnutí o registraci

Marketing authorisation number (Member State / EC) issued by
	     

	Telefonické, faxové a e-mailové spojení

Phone and fax contact numbers, contact e-mails
	     


	POVINNÉ PŘÍLOHY K ŽÁDOSTI:

	S přiloženým OCABR certifikátem
	BEZ přiloženého OCABR certifikátu

	Platný OCABR certifikát vydaný příslušnou kompetentní autoritou/OMCL laboratoří
	 FORMCHECKBOX 

	Souhrn výroby a kontroly autorizovaný kvalifikovanou osobou výrobce
	 FORMCHECKBOX 


	Plánované množství určené pro trh ČR
	 FORMCHECKBOX 

	Vzorek dané šarže IVLP 
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o provedení úhrady nákladů za odborné úkony prováděné na žádost dle § 65 zákona č. 79/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů – položka L-001
	 FORMCHECKBOX 

	Doklad o provedení úhrady nákladů za odborné úkony prováděné na žádost dle § 65 zákona č. 79/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů – položka L-002
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	Propouštěcí certifikát výrobce IVLP
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	Plánované množství určené pro trh ČR
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	Doklad o provedení úhrady nákladů zkoušek dle ceníku laboratoře ÚSKVBL
	 FORMCHECKBOX 


	DALŠÍ Přilohy a POZNÁMKY:

     


Prohlašuji, že všechny uvedené údaje jsou pravdivé, úplné a v souladu s reálnou situací.

Žadatel, nebo jeho statutární zástupce:     


(jméno, příjmení, razítko, podpis)

Datum:     
FZ-úřední uvolnění šarže IVLP_v1_011007

2007-UST-001-OCABR-OBPR_011007e


