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APPLICATION FORM/FORMULÁŘ ŽÁDOSTI
SUMMARY OF THE DOSSIER/SOUHRN REGISTAČNÍ DOKUMENTACE
(((((
APPLICATION FORM: ADMINISTRATIVE DATA





ŽÁDOST O REGISTARCI:ADMINISTRATIVNÍ ÚDAJE

The application form is to be used for an application for a marketing authorisation of a medicinal product for veterinary use submitted to (a) the European Medicines Agency under the centralised procedure or (b) a Member State (as well as Iceland, Liechtenstein and Norway) under either a national, mutual recognition procedure or decentralised procedure.

Část IA, formulář žádosti, se použije pro žádost o registraci vet. léčivého přípravku podanou a) Evropské lékové agentuře  u centralizovaného postupu nebo b) členskému státu ( včetně Islandu, Lichtenštejnska, Norska) u postupu vnitrostátního, postupu vzájemného uznávání nebo decentralizovaného postupu.
Usually a separate application form for each strength and pharmaceutical form is required.

Obvykle je požadováno předložení žádosti jednotlivě pro každou sílu přípravku i lékovou formu.

	For centralised procedures a combined application form is acceptable (information on each pharmaceutical form and strength should be provided successively, where appropriate).U centralizovaného postupu je přijatelná kombinovaná žádost ( v případě potřeby se uvede informace o každé lékové formě a síle.)DECLARATION AND SIGNATURE/ PROHLÁŠENÍ A  PODPIS
Product (invented) name:

Název (smyšlený) přípravku:
     
Strength(s):

Síla:

     
Pharmaceutical form:

Léková forma:
     
Active Substance(s):

Léčivá látka (látky):
     
Applicant:

Žadatel:
     
Person authorised for communication*, on behalf of the Applicant:

Osoba zmocněná k jednání jménem žadatele*:
     
It is hereby confirmed that all existing data which are relevant to the quality, safety and efficacy of the veterinary medicinal product have been supplied in the dossier , as appropriate.

Potvrzujeme tímto, že všechny existující údaje týkající se jakosti, bezpečnosti a účinnosti veter. léčivého přípravku jsou poskytnuty přiměřeně v registrační dokumentaci   

It is hereby confirmed that fees will be paid/have been paid according to the national/Community rules**.

Potvrzujeme tímto, že poplatky budou/byly uhrazeny v souladu s vnitrostátními pravidly /pravidly Společenství**.

On behalf of the applicant,

V zastoupení žadatele:

___________________________________________

Signature(s) /Podpis(podpisy) 

___________________________________________

NAME*
/Jméno:

___________________________________________

Function /Funkce:

___________________________________________

Place/Místo
date (yyyy-mm-dd)/datum

*
 FORMCHECKBOX 
____  Note: - please attach letter of authorisation for communication/signing on behalf of the applicant in annex 5.4

**
 FORMCHECKBOX 
____ Note:-  if fees have been paid, attach proof of payment in Annex 5.1 - see information on fee payments in the Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 7.

*    Pozn.:-  Přiložte prosím dokument o zmocnění k jednání/podpisování jménem žadatele ( příloha 5.4).
**  Pozn.: - Pokud byl poplatek uhrazen, přiložte doklad o platbě (příloha 5.1) – viz. informace týkající se úhrady  

                   poplatků  v Pokynech pro žadatele, díl 6A, kapitola 7.                
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Declaration and signature


Prohlášení a podpis








1.        Type of application

Typ žádosti







1.1 This application concerns

Žádost se týká


1.2 
Referring to Annex II of Regulations (EC) N° 1084/2003 or 1085/2003 

Vztahující se k příloze II nařízení  (ES) číslo 1084/2003 nebo 1085/2003


1.3 According to Directive 2001/82/EC
 or Regulation 726/2004

Podle směrnice 2001/82/EC nebo nařízení 726/2004


1.4 Maximum Residue Limit (MRL status)

Maximální limit reziduí (stav MRL) 

1.5 Consideration of the application under Article 26(3) of Directive 2001/82/EC, 
Article 39(7) or Article 39(8) of Regulation 726/2004

Žádost vztahující se k článku  26(3) směrnice 2001/82/EC, článku 39(7) nebo článku 39(8) nařízení  726/2004                      

2. marketing authorisation application Particulars

Podrobnosti žádosti o registraci



2.1 Name(s) and ATC vet code

Název (y) a ATC vet. kód








2.2 Strength, pharmaceutical form, route of administration, container and pack sizes


Síla, lék.forma, cesta podání, druh obalu a velikosti balení

2.3 Legal status

Právní základ








2.4 Marketing authorisation holder, Contact persons, Company

          
Držitel rozhodnutí o registraci, kontaktní osoby, společnost/firma



2.5 Manufacturers

Výrobci










2.6
Qualitative and quantitative composition

              Kvalitativní a kvantitativní složení

3. Scientific advice


odborná konzultace








4. Other marketing authorisation applications

jiné žádosti o registraci




5. Appended documents

přiložené dokumenty








	1. 
TYPE OF APPLICATION/DRUH žádosti


Note: 
- The following sections should be completed where appropriate.

Pozn.:    - V případě potřeby se vyplní následující oddíly.

1.1. This application concerns:

Žádost se týká:

 FORMCHECKBOX 
____
1.1.1. A centralised procedure (according to Regulation (EC) No 726/2004)



Centralizovaného postupu (podle nařízení (ES) č.726/2004)

 FORMCHECKBOX 
____ « Mandatory scope » (Article 3(1)) 

         Závazné pro (Článek 3(1))



( Annex (1) (Biotech veterinary medicinal product)



Příloha (1) (Biotechnologické veterinární léčivé přípravky)

( Annex (2) (performance enhancers) 

Příloha (2) (Stimulátory růstu)


 FORMCHECKBOX 
____ « Optional scope » (Article 3(2))


         Volitelné pro (Článek 3(2))



( Article 3(2)(a) (new active substance)



Článek 3(2)(a)(nova léčivá látka) 


( Article 3(2)(b) (significant innovation or interest of animal health at 
   
 Community level)

Článek 3(2)(b)(významné zlepšení nebo prospěch pro zdraví zvířat na úrovni Společenství)

( Article 3 - Immunological veterinary medicinal products for the treatment of

 animal diseases subject to Community prophylactic measures

Článek 3 – Imunologické veterinární léčivé přípravky , které jsou předmětem ozdravných programů v rámci Společenství



Date of acceptance by CVMP:      


Datum souhlasu CVMP:



(yyyy-mm-dd)


(rrrr-mm-dd) 

 FORMCHECKBOX 
____ « Generic of a centrally authorised veterinary medicinal product» (Article 3(3))


Generika k přípravkům registrovaným centralizovaným postupem (Článek 3(3))
( Zpravodaj/Rapporteur:      



( Spoluzpravodaj/Co-rapporteur:      

(Name of CVMP Member)


(Name of CVMP Member)


(Jméno člena CVMP)



(Jméno člena CVMP)

 FORMCHECKBOX 
____
1.1.2. A mutual recognition procedure (according to Article 32(2) of Directive 2001/82/EC)


                     
Postupu vzájemného uznávání (podle čl.32, směrnice 2001/82/ES ) 

( Reference Member State:      
( Referenční členský stát


( Date of authorisation: (yyyy-mm-dd):      

              ( Datum registrace: (dd-mm-rr)




( Marketing authorisation number:      


   (a copy of the authorisation should be provided - see section 4.2)



( Registrační číslo:

                         
   (Předkládá se kopie rozhodnutí o registraci  viz.oddíl 4.2.)



( Procedure number:      


( Číslo postupu:    

 FORMCHECKBOX 
____ First use

      První uplatnění postupu
( Concerned Member State(s) (specify):

( Dotčený členský stát (státy) (specifikujte):

	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 


	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 


	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 



Proposed Common Renewal Date:      
Navrhované datum společného prodloužení registrace:

If a waiver or amendment of PSUR-cycle is applied for, to harmonise with a substance birthdate, please specify:      
Pokud je žadatelem požadováno prominutí nebo změna periody v zasílání PSUR za účelem 

                             harmonizace s datem první registrace dané léčivé látky v přípravku, upřesněte, prosím:

 FORMCHECKBOX 
____ Repeat Use 1st Wave (please also complete section 4.2)


     Opakované uplatnění postupu (prosíme vyplňte rovněž oddíl 4.2)



( Concerned Member State(s) (specify):


( Dotčený členský stat (státy) (specifikujte):


For subsequent procedures copy the boxes above



V případě souběžných procedur zkopírujte výše uvedená políčka

	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 


	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 


	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 



Agreed Common Renewal Date:      
Odsouhlasené společné datum prodloužení registrace :

 FORMCHECKBOX 
____
1.1.3. A decentralised procedure (according to Article 32(3) of Directive 2001/82/EC)


          Decentralizovaného postupu (podle článku 32(3) směrnice 2001/82/ES)
( Reference Member State:      


( Referenční členský stát:           



( Procedure number:      


( Číslo postupu:      



( Concerned Member State(s) (specify):      


( Dotčený členský stát (státy) (specifikujte):                       

	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 


	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 


	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 



If a waiver or amendment of PSUR-cycle is applied for, to harmonise with a substance birthdate, please specify:      
Pokud je žadatelem požadováno prominutí nebo změna periody v zasílání PSUR za účelem 

                             harmonizace s datem první registrace dané léčivé látky v přípravku, upřesněte, prosím:

 FORMCHECKBOX 
____
1.1.4. A national procedure 


          Vnitrostátního postupu 
( Member State:

( Členský stát:           

( If available, application number:      
( Číslo žádosti, pokud existuje:  

                        
( If a waiver or amendment of PSUR-cycle is applied for, to harmonise with a

  substance birthdate, please specify:      
                            ( Pokud je žadatelem požadováno prominutí nebo změna periody v zasílání PSUR za účelem 

                              harmonizace s datem první registrace dané léčivé látky v přípravku, upřesněte, prosím:





Date (yyyy-mm-dd):      




Datum (rrrr-mm-dd):

1.2. Is this an application for a change to your existing marketing authorisation leading to an extension as referred to in Annex II of Regulations (EC) no 1084/2003 or 1085/2003, or any national legislation , where applicable  ? 

Je tato žádost žádostí o změnu stávající registrace, formou rozšíření 

registrace, jak je stanoveno v příloze II nařízení (ES) č. 1084/2003 nebo č. 

1085/2003 nebo případně VE VNITROSTÁTNÍCH PRÁVNÍCH PŘEDPISECH?
 FORMCHECKBOX 
____
No 
(complete sections 1.3 and 1.4.)

Ne
( vyplňte oddíly 1.3 a 1.4)

 FORMCHECKBOX 
____
Yes 
(complete sections below and also complete section 1.4.)


Ano
(vyplňte níže uvedené oddíly a rovněž oddíl 1.4.)
Please specify:

Prosím upřesněte:

 FORMCHECKBOX 
____change of bioavailability



změna biodostupnosti

 FORMCHECKBOX 
____change of  pharmacokinetics 



změna farmakokinetiky
 FORMCHECKBOX 
____change or addition of a new strength /potency



změna nebo přidání nové síly/účinnosti



 FORMCHECKBOX 
____change or addition of a new pharmaceutical form



změna nebo přidání nové lékové formy

 FORMCHECKBOX 
____change or addition of a new route of administration 



změna nebo přidání nové cesty podání 

 FORMCHECKBOX 
____qualitative change in declared active substance not defined as a new active substance


kvalitativní změna deklarované léčivé látky, která není definována jako nova léčivá látka

     Note: - see definition in the Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 1.


   Pozn.: - viz definice v Pokynech pro žadatele, díl 6A, kap. 1

   
        (replacement by a different salt/ester, complex/derivative (same therapeutic moiety)


       
 nahrazení odlišnou solí/esterem,komplexem,derivátem (se stejným léčebným podílem)  

        (replacement by a different isomer, mixture of isomers, of a mixture by an isolated isomer


         
nahrazení odlišným  izomerem, směsí izomerů nebo směsí samostatných izomerů

        ( replacement of a biological substance or product of biotechnology


nahrazení látky biologického původu nebo produktu biotechnologického původu

 ( other change(s), please specify:      
jiná změna (změny), upřesněte, prosím:

 FORMCHECKBOX 
____ change or addition of a food-producing target animal species 



změna nebo přidání cílových druhů zvířat určených k produkci potravin

Note:
- the applicant of the present application must be the same as the marketing authorisation holder of the existing marketing authorisation

                            Pozn.:

                            - žadatel uvedený v  této žádosti musí být stejný  jako držitel stávajícího rozhodnutí o registraci

- section 1.3.1 (extension) or section 1.3.2 (not extension) should be completed without prejudice to the provisions of Articles 12, 13, 14 and 25 of Directive 2001/82/EC.

· oddíl 1.3.1(rozšíření registrace) nebo oddíl 1.3.2 (bez rozšíření registrace) se vyplní aniž jsou 

                            dotčena  ustanovení článku 12, 13.1, 14 a  25 směrnice 2001/82/ES.  

· For existing marketing authorisation in the Community / Member State where the application is made:

· Pro stávající registrace ve Společenství/členském státě, kde byla žádost podána:


( Name of the marketing authorisation holder:      
Jméno držitele rozhodnutí o registraci:
( Name, strength, pharmaceutical form of the existing product:       

             Název, síla, léková forma stávajícího přípravku:


( Marketing authorisation number(s):      

Registrační číslo (čísla):

1.3. This application is submitted in accordance with the following Article in Directive 2001/82/EC OR Regulation (EC) No 726/2004

Tato žádost je podána v souladu s následujícím článkem směrnice  2001/82/ES nebo nařízení (es) číslo 726/2004

Note:
- section to be completed for any application, including applications referred to in section 1.2

 for further details, consult the Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 1.

Pozn.:  -  oddíl musí být vyplněn u všech žádostí včetně žádostí uvedených v oddíle 1.2 

                             další detaily jsou uvedené v Pokynech pro žadatele,  díl  6A, kap.1                  

1.3.1  FORMCHECKBOX 
____
Article 12(3)- application, (i.e. dossier with administrative, quality, safety and 

efficacy data*)

Článek 12(3) – žádost, (tzn. dokumentace s administartivními daty, s daty,které se týkají jakosti, bezpečnosti a účinnosti*) 

 FORMCHECKBOX 
____ New active substance

      Nová léčivá látka

  Note:  constituent of a product not yet authorised by a competent authority or by the Community (for  

             centralised procedure)



   Pozn.  – složka veterinárního přípravku příslušným orgánem nebo 

                 Společenstvím (pro centralizovaný postup) dosud neregistrovaná

 FORMCHECKBOX 
____ Known active substance

     Známá léčivá látka

  Note:
- constituent of a product already authorised by a competent authority or the Community

   
-  same or different marketing authorisation holder

 

   Pozn.:  -  složka veterinárního přípravku již registrovaného příslušným orgánem nebo Společenstvím

              

    - stejný nebo odlišný držitel  rozhodnutí o registraci

· for extensions of complete applications, cross references can only be made to pre-efficacy and efficacy data  

      u samostatné žádosti týkající se rozšíření mohou být učiněny odkazy pouze na preklinické  a klinické údaje

1.3.2 
 FORMCHECKBOX 
____
Article 13(1) - Generic application



Článek  13(1) – Generická žádost
Note:
- application for a generic veterinary medicinal product as defined in Article 13(2)(b) referring to a so-called reference veterinary medicinal product with a Marketing authorisation granted in a Member State or in the Community

Pozn:     -žádost pro generický veterinární léčivý přípravek jak je definováno v článku 13(2)(b) odkazující se na tzv. referenční veterinární léčivý  přípravek zaregistrovaný v členském  státě nebo ve Společenství

- complete administrative and quality data, appropriate safety and efficacy data when applicable see Chapter 1 of the Notice to Applicants, Volume 6A

-kompletní administrativní údaje  a údaje týkající se jakosti, příslušné údaje týkající se bezpečnosti a účinnosti – kap. I v Pokynech pro žadatele, díl 6A


■ Reference veterinary medicinal product which is or has been authorised for not less 

than 6/10 years in the EEA:

Referenční veterinární léčivý přípravek, který je nebo byl registrován nejméně 6/10 let v Evropském hospodářském prostoru



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:   



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci



( First authorisation:  Date (yyyy-mm-dd)      
Member State (EEA)/Community:       


První registrace: Datum (dd-mm-rr)                            Členský stát (Evropský hospodářský prostor)/Společenství 

■ Reference veterinary medicinal product authorised in the Community/Member State 

where the application is made: 

Referenční veterinární léčivý přípravek registrovaný ve Společenství/členském státě, kde byla žádost podána:



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:   



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci

( Marketing authorisation number(s):      


Registrační číslo (čísla):


 ■ Veterinary medicinal product used for bioequivalence study (where applicable)



     Veterinární léčivý přípravek použitý pro studii bioekvivalence (v případě potřeby):




( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:   

·  Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci

·  Member State of source:      
                             Členský stát původu léčivého přípravku:   

1.3.3 
 FORMCHECKBOX 
____
Article 13 (3) - so called “hybrid application”



Článek 13 (3) - tzv. “hybridní žádost”

Note:. -  application for a veterinary medicinal product referring to a so-called reference veterinary medicinal product with a Marketing Authorisation in a Member State or in the Community (e.g. different pharmaceutical form, different therapeutic use ...)

Pozn.:-   žádost pro veterinární léčivý přípravek s odvoláním na tzv. Referenční veterinární léčivý přípravek s registrací v Členském státě nebo ve Společenství(např.rozdílná léková forma, rozdílné terapeutické použití….)


               - complete administrative and quality data, appropriate safety and efficacy data 

 
refer to Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 1


-kompletní administrativní údaje a údaje týkající se jakosti, příslušné údaje týkající se  

               bezpečnosti a účinnosti  s odkazem na Pokyny pro žadatele,  

               díl 6A, kap.1

■ Reference veterinary medicinal product which is or has been authorised for not less 

    than 6/10 years in the EEA:

Referenční veterinární léčivý přípravek, který je nebo byl registrován nejméně 6/10 let v Evropském hospodářském prostoru



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:   



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci:



( First authorisation:  Date (yyyy-mm-dd):      
Member State (EEA)/Community:       
První registrace: Datum (dd-mm-rr)                            Členský stát (Evropský hospodářský prostor)/Společenství:

■ Reference veterinary medicinal product authorised  in the Community/Member State 

where the application is made:

Referenční veterinární léčivý přípravek registrovaný ve Společenství/členském státě,

kde byla žádost podána:



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:   



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci:

( Marketing authorisation number(s):      
Registrační číslo (čísla):


■ Veterinary medicinal product used in bioequivalence studies, where applicable



Léčivý přípravek použitý pro studie bioekvivalence, v případě potřeby: 



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:   



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci:

·  Member State of source:      
Členský stát původu léčivého přípravku:   



( Difference(s) compared to the reference veterinary medicinal product:



Rozdíl(y) v porovnání s referenčním veterinárním léčivým přípravkem:


 FORMCHECKBOX 
____
changes in the active substance(s)



změny v léčivé látce/léčivých látkách


 FORMCHECKBOX 
____
change in therapeutic indications



změna v terapeutickém použití


 FORMCHECKBOX 
____
change in pharmaceutical form



změna v  lékové formě


 FORMCHECKBOX 
____
change in strength (quantitative change to the active substance(s))



změna v síle (kvantitativní změna léčivých látek (látky))


 FORMCHECKBOX 
____
change in route of administration


změna cesty podání


 FORMCHECKBOX 
____
 bioequivalence cannot be demonstrated through bioavailability studies




bioekvivalence nemůže být prokázána prostřednictvím bioekvivalenční studie

1.3.4 
 FORMCHECKBOX 
____
 Article 13(4) - Similar biological application



Článek 13(4) - Žádost o “podobný biologický přípravek”



Note:
- application for a product referring to a reference biological product 



Pozn.:
- žádost pro přípravek odkazující se na referenční biologický přípravek


- complete administrative and quality data , appropriate safety and efficacy data 

 refer to Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 1

-kompletní administrativní údaje a údaje týkající se jakosti, příslušné údaje týkající se bezpečnosti a účinnosti

                              s odkazem na Pokyny pro žadatele díl 6A,  kap. 1

■ Reference product which is or has been authorised for not less than 6/10 years in the EEA:

Referenční  přípravek, který je nebo byl registrován nejméně 6/10 let v Evropském hospodářském prostoru:



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci: 



( First authorisation:  Date (yyyy-mm-dd):      
Member State (EEA)/Community:       


První registrace: Datum (dd-mm-rr)                            Členský stát (Evropský hospodářský prostor)/Společenství 

■ Reference veterinary medicinal product authorised in the Community/Member State 

( where the application is made:      
Referenční veterinární léčivý přípravek registrovaný ve Společenství/členském státě,

 kde byla žádost podána:



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci: 



( Marketing authorisation number(s):      


Registrační číslo (čísla):


■ Veterinary medicinal product used in bioequivalence studies, where applicable 


Léčivý přípravek použitý pro studie bioekvivalence, v případě potřeby: 



( Product name, strength, pharmaceutical form:      


Název přípravku, síla, léková forma:



( Marketing authorisation holder:      


Držitel rozhodnutí o registraci: 

·  Member State of source:      
Členský stát původu léčivého přípravku: 

1.3.5
 FORMCHECKBOX 
____
Article 13a – Well established veterinary use




Článek 13a – Dobře zavedené léčebné veterinární použití



Note: -   for further details, consult the Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 1



Pozn. – pro vice detailů- Pokyny pro žadatele, díl 6A, kap.1
           - for extensions of bibliographical applications, cross references can only be made to pre-efficacy and  

             efficacy data

           -   pro rozšíření registrace u literární  žádosti mohou být učiněny odkazypouze na příslušné preklinické a

               klinické údaje
1.3.6 
 FORMCHECKBOX 
____
Article 13b - Fixed combination:



Článek 13b – Fixní kombinace


Note:
- complete administrative and complete quality, pre-efficacy and efficacy data on the   

                              combination only 



Pozn:.    -  úplné administrativní údaje a pouze pro kombinaci úplné údaje, týkající se jakosti 

                                     preklinické a klinické údaje,

              - for extensions of fixed combination applications, cross references can only be made to pre-efficacy and 

                 efficacy data 

-u žádosti o rozšíření fixní kombinace mohou být učiněny odkazy pouze na příslušné preklinické a klinické údaje

1.3.7 
 FORMCHECKBOX 
____
Article 13c - Informed consent application



Článek 13c – Žádost s informovaným souhlasem

Note:  
-  application for a veterinary medicinal product  possessing the same qualitative and quantitative

Pozn.:    -  composition in terms of active substances and the same pharmaceutical form of  an authorised product where consent has been given by the existing marketing authorisation holder to use their data in support of this application


-žádost pro veterinární léčivý přípravek mající totožné kvalitativní a kvantitativní složení pokud jde o léčivou látku a  totožnou lékovou formu  s již registrovaným přípravkem , v případě, že byl předložen souhlas  stávajícího držitele rozhodnutí o registarci s využitím jejich údajů v rámci této žádosti 

- complete administrative data should be provided with consent to pharmaceutical, pre-efficacy and efficacy data

-měly by být poskytnuty kompletní administrativní údaje a souhlas s využitím  farmaceutických, preklinických a klinických údajů

                                           -  the authorised product and the informed consent application can have the same or different MAH 

-registrovaný přípravek a žádost s informovaným souhlasem mohou mít shodného nebo rozdílného držitele   rozhodnutí o registraci


Authorised product in the Community / Member State where the application is made:

Přípravek registrovaný ve Společenství/členském státu, ve kterém byla podána žádost:

( Product name, strength, pharmaceutical form      

Název přípravku, síla, léková forma


( Marketing authorisation holder:      

Držitel rozhodnutí o registraci


( Marketing authorisation number(s):      

Registrační číslo(čísla):


 FORMCHECKBOX 
____Attach letter of consent from the marketing authorisation holder of the authorised product 


  (Annex 5.2)


Přiložte souhlas držitele rozhodnutí  o registraci registrovaného přípravku ( příloha 5.2)

1.3.8 
 FORMCHECKBOX 
____
Article 13d – Immunological Veterinary Medicinal Product for which the results of certain field trials are not being submitted


Článek 13d – Imunologický veterinární léčivý přípravek, pro který se nepředkládají  některé výsledky teréního ověřování 

1.4 MRL status (only for food producing species)

          Stav MRL  (pouze u potravinových zvířat) 

When the veterinary medicinal product is intended for use in food-producing animals, please provide the following information as available at the time of submission of the application1.

Pokud je veterinární léčivý přípravek určen pro potravinová zvířata, uveďte následující informace, které                                   jsou v době podání žádosti k dispozici.  

Maximum Residue Limits (MRL) according to Council Regulation (EEC) No 2377/90 has been published in the Official Journal of the European Communities:

Maximální limit residuí (MRL) podle nařízení Rady (EHS) č.2377/90 byl publikován v Úředním věstníku           Evropských společenství: 

	Substance(s)

Látka (y)


	Annex

Příloha
	Species

Druhy
	Target tissue(s)

Cílová(é) tkáně 
	Remarks

Poznámky
	OJ date of publication

Úř.věst.datum vydání

	     
	     
	     
	     
	     
	     


Application for a Maximum Residue Limit has been made to the EMEA:

Žádost o maximální limit reziduí byla podána na EMEA:

	Substance(s)

Látka(y)
	Date of submission

Datum podání
	Species

Druhy
	Remarks

Poznámky

	     
	     
	     
	     


1All substances contained in the product are subject to this requirement if they are pharmacologically active in the dose in which they are administered to the animal.  Excipients not included in any of the Annexes of Council Regulation (EEC) No 2377/90 should also be listed and an appropriate justification given.

1  Všechny látky obsažené v přípravku podléhaj tomuto požadavku, pokud jsou farmakologicky účinné v dávce, která je 

 zvířeti podávána. Pomocné látky nezahrnuté v přílohách nařízení  Rady (EHS) č. 2377/90 musí být rovněž uvedeny a podloženy   

 příslušným oprávněním.

1.5 consideration of this application is also requested under the following article in Directive 2001/82/EC or Regulation (EC) No 726/2004
POSOUZENÍ  této žádosti je rovněž požadováno V SOUVISLOSTI S NÁSLEDUJÍCÍM ČLÁNKEM SMĚRNICE 2001/82/ES NEBO NAŘÍZENÍ (ES) Č. 726/2004

1.5.1  FORMCHECKBOX 
____ Exceptional Circumstances

                    Vyjímečná situace

Note:   - Article 26(3) of Directive 2001/82/EC and Article 39(7) of Regulation (EC) 726/2004

               Pozn.: - Článek 26(3) směrnice 2001/82/ES a článek 39(7) nařízení (ES) 726/2004

1.5.2  FORMCHECKBOX 
____ Accelerated Review

                    Urychlené posouzení

Note: - centralised procedure only according to Regulation (EC) No 726/2004 Article 39(8)

Pozn.: - pouze pro centralizovaný postup  podle nařízení (ES) č. 726/2007 článek 39(8)

Date of acceptance by CVMP: 

Datum schválení CVMP:

(yyyy-mm-dd)

(rrrr-mm-dd)

1.5.3  FORMCHECKBOX 
____ Article 13(5) of Directive 2001/82/EC (one year of data exclusivity for an extension to another food-producing species within five years of the initial authorisation)

              Článek 13(5) směrnice 2001/82/ES (jednoroční doba ochrany údajů pro rozšíření pro další potravinový druh            

              zvířat v období pěti let od data první registrace)

	2. MARKETING AUTHORISATION APPLICATION PARTICULARS

              PODROBNOSTI ŽÁDOSTI O REGISTRACI  


	2.1. Name(s) and ATC vet code


Název (názvy) a ATC vet. kód



	2.1.1 
Proposed (invented) name of the veterinary medicinal product in the Community/ Member State/ /Iceland/Lichtenstein/ Norway:


     

Navrhovaný (smyšlený) název veterinárního léčivého přípravku ve Společenství/členském státu/


/Islandu/Lichtenštejnsku/Norsku:

 FORMCHECKBOX 
____ If different (invented) names in different Member States are proposed in a mutual recognition or 
decentralised procedure, these should be listed in Annex 5.18


Pokud jsou v rámci postupu vzájemného uznávání nebo decentralizovaného postupu navrhovány odlišné 

             (smyšlené) názvy v různých členských státech, musí být uvedeny v příloze 5.18



	

	2.1.2 

Name of the active substance(s):


     

   Název léčivé látky (látek):

Note:  -  only one name should be given in the following order of priority: INN*, Ph.Eur., National  

                           Pharmacopoeia, common name, scientific name;

Pozn.: - název se uvádí pro každou látku pouze v jednom názvosloví a to přednostně v následujícím pořadí: 
INN*, Ph.Eur, lékopis příslušného státu, běžně užívaný název, vědecký název

             * the active substance should be declared by its recommended INN, accompanied by its salt or hydrate form if  

                relevant (for further details, consult the Guideline on the SPC)

           * léčivá látka se uvede doporučeným INN názvem, doprovázeným názvem její soli nebo hydrátu je-li to relevantní

             (další  podrobnosti o složení jsou k dispozici v pokynu pro SPC)



	

	2.1.3 Pharmacotherapeutic group (Please use current ATC Vet code):


Farmakoterapeutická skupina (Použijte, prosím, současný ATC vet.kód):

      
ATC Vet Code:      



Group:      

ATC vet.kód:




Skupina:

      
Please indicate if the application for the ATC Vet Code is still pending:    FORMCHECKBOX 
____

Uveďte, prosím, pokud je žádost o přidělení ATC vet. kódu dosud v řízení,



	

	2.1.4
Target species:      

Cílové druhy zvířat:



	


	2.2. Strength, pharmaceutical form, route of administration, container and pack sizes


Síla, léková forma, cesta podání, druh obalu a velikosti balení



	2.2.1 Strength and Pharmaceutical form (use current list of standard terms - European Pharmacopoeia)


Síla a léková forma (použijte aktuální seznam standardních termínů – Evropský lékopis) 



	
Pharmaceutical form:


Léková forma: 
	     


	
             Active substance(s) :

Léčivá látka:
	     


	
Strength(s):

Síla(y):   
	     

	

	2.2.2 
Route(s) of administration (use current list of standard terms - European Pharmacopoeia) 


Cesta(y)  podání (použijte aktuální seznam standardních termínů – Evropský lékopis)       



	

	2.2.3 Container, closure and administration device(s), including description of material from which it is constructed.

          (use current list of standard terms - European Pharmacopoeia)
          Obal, uzávěr, aplikátor(y) vč.popisu materiálu, z kterého jsou vyrobeny. (Použijte aktuální seznam standardních 

           termínů – Evropský lékopis)     
For each type of pack give:

U všech typů balení uveďte:

2.2.3.1 Package size(s):      
Velikost(i) balení:

 
Note:   for mutual recognition and decentralised procedures, all package sizes authorised in the Reference Member State should be listed


Pozn.:  u postupů vzájemného uznávání a decentralizovaného postupu  se uvedou všechny velikosti balení registrované v referenčním členském státě
2.2.3.2 Proposed shelf life:      

   Navrhovaná doba použitelnosti :

2.2.3.3 Proposed shelf life (after first opening container):      
                 Navrhovaná doba použitelnosti ( po prvním otevření obalu):

2.2.3.4 Proposed shelf life (after reconstitution or dilution):      

Navrhovaná doba použitelnosti ( po rozpuštění a naředění):

2.2.3.5
Proposed storage conditions:      

Navrhované  podmínky uchovávání:

2.2.3.6   Proposed storage conditions after first opening:      

   Navrhované podmínky uchovávání po prvním otevření:

 FORMCHECKBOX 
____ Attach list of Mock-ups or Samples/specimens sent with the application, as appropriate (see Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 7) (Annex 5.17).

Přiložte seznam návrhů prodejních obalů nebo vzorků/zkušebních vzorků předložených se žádostí (viz. Pokyny pro žadatele, díl 6A, kapitola 7, příloha 5.17)



	


	2.3 Legal status


Způsob výdeje   



	2.3.1
Proposed administration:


             Navrhované podávání:   



 FORMCHECKBOX 
____
only by a veterinary surgeon




pouze veterinárním lékařem




 FORMCHECKBOX 
____
by a veterinary surgeon or under their direct responsibility




veterinárním lékařem nebo pod jeho přímou zodpovědností    




 FORMCHECKBOX 
____
other




jinak





	

	2.3.2 Proposed dispensing/classification

Navrhovaný výdej/klasifikace



 FORMCHECKBOX 
____
subject to medical prescription




vázán na předpis veterinárního lékaře




 FORMCHECKBOX 
____
not subject to medical prescription




není vázán na předpis veterinárního lékaře        




 FORMCHECKBOX 
____
subject to other controls




podléhá jiné kontrole





specify     



upřesněte




	

	2.3.3 For veterinary products subject to medical prescription:

              Veterinární léčivé přípravky vázané na předpis veterinárního lékaře



 FORMCHECKBOX 
____
veterinary product on prescription which may be renewed (if applicable)




veterinární přípravek na obnovitelný předpis (v případě potřeby) 



 FORMCHECKBOX 
____
veterinary product on prescription which may not be renewed (if applicable)


                            veterinární přípravek na neobnovitelný předpis (v případě potřeby)          



 FORMCHECKBOX 
____
veterinary product on special prescription




veterinární přípravek na zvláštní předpis



 FORMCHECKBOX 
____
veterinary product on restricted prescription




veterinární přípravek na předpis s omezením 

(Not all the listed options are applicable in each Member State.  Applicants are invited to indicate which categories they are requesting, however, the Member States reserve the right to apply only those categories provided for in their national legislation.)

( Ne všechny uvedené alternativy jsou použitelné pro každý členský stát. Žadatelé mohou uvést, o které kategorie žádají, avšak avšak členské státy si vyhrazují právo požadovat jen ty kategorie, které jsou stanoveny vnitrostátními právními předpisy.)

	

	2.3.4 Supply for products not subject to medical prescription 


Výdej  přípravků, které nejsou vázány na předpis veterinárního lékaře:



 FORMCHECKBOX 
____
supply through pharmacies only 




výdej pouze prostřednictvím lékáren



 FORMCHECKBOX 
____
supply through non-pharmacy outlets and pharmacies (if applicable)




výdej mimo lékárny i v lékárnách (v případě potřeby)



 FORMCHECKBOX 
____
supply/administration by veterinary surgeons only




výdej/podání pouze veterinárními lékaři



 FORMCHECKBOX 
____
supply by pharmacies and/or veterinary surgeons for animals under their care




výdej prostřednictvím lékáren a/nebo vet. lékařem pro zvířata, která jsou pod jeho                  

                                          dozorem



 FORMCHECKBOX 
____
supply through authorised distributor




výdej prostřednictvím schváleného distributora   



 FORMCHECKBOX 
____
general sale





prodej bez omezení

	

	2.3.5 Promotion for products not subject to medical prescription 

               Propagace přípravků, které nejsou vázány na předpis veterinárního lékaře


 FORMCHECKBOX 
____
promotion to health care professionals only



propagace pouze zdravotnické veřejnosti


 FORMCHECKBOX 
____
promotion to the general public and health care professionals





propagace veřejnosti i zdravotnickým pracovníkům


	2.4 Marketing authorisation holder / Contact persons  / Company


Držitel rozhodnutí o registraci /kontaktní osoby/ společnost



	2.4.1
Proposed marketing authorisation holder/person legally responsible for placing the product on the market in the Community / each MS:

Navrhovaný držitel rozhodnutí o registraci /osoba právně zodpovědná za uvádění  přípravku na trh ve Společenství/ v každém členském státě:

(Company) Name:


(Společnost) Jméno:



Address:



Adresa:


Country:



Stát:


Telephone:



Telefon:


Telefax:



Telefax:


E-Mail:



E-Mail:


Contact person at this address (for centralised procedure only) 

Kontaktní osoba na této adrese (pouze u centralizovaného postupu)

 FORMCHECKBOX 
____ Attach proof of establishment of the applicant in the EEA (Annex 5.3)


Přiložte doklad o sídle (pobytu) žadatele v Evropském  hospodářském prostoru (příloha 5.3)

Has SME status been assigned by the EMEA?/Byl EMEA udělen status malých a středních podniků (SME - Small and Medium Enterprises Status)?


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
No/Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes/Ano

 
EMEA-SME Number/EMEA-SME číslo:     


Date of expiry/Datum skončení platnosti:       (yyyy-mm-dd)

 

 FORMCHECKBOX 
 Attach copy of the ‘Qualification of SME Status’/Přiložit kopii kvalifikace pro SME status


	

	2.4.2
Person/company authorised for communication on behalf of the applicant during the procedure in the Community/each MS:


Osoba/společnost zmocněná k jednání jménem žadatele v průběhu řízení ve Společenství/každém členském státě:


Name: 

 FORMCHECKBOX 
____  If different to 2.4.1 above,


Jméno:                                                                        Pokud je odlišná od osoby uvedené v bodě 2.4.1, 


Company name:
    Attach letter of authorisation (Annex 5.4)


Název společnosti:

přiložte zmocňující dopis (příloha 5.4)      



Address:



Adresa:

Country:

Stát:



Telephone:


Telefon:



Telefax:


Telefax:



E-Mail:


E-Mail:





	

	2.4.3 
Person/Company authorised for communication between the marketing authorisation

 
holder and the competent authorities after authorisation if different from 2.4.2 in the

Community/each MS:


Osoba/společnost zmocněná k jednání mezi držitelem rozhodnutí o registraci a příslušnými

              orgány po vydání rozhodnutí o registraci, je-li odlišná od osoby uvedené v 2.4.2 ve Společenství/každém členském státě: 


Name: 

 FORMCHECKBOX 
____  If different to 2.4.1 above,


Jméno:

Pokud je odlišná od osoby uvedené v bodě 2.4.1,


Company name:
    Attach letter of authorisation (Annex 5.4)


Název společnosti:

přiložte zmocňující dopis (příloha 5.4)      



Address:


Adresa:

Country:

Stát:




Telephone:


Telefon:


Telefax:


Telefax:



E-Mail:




E-mail:



	

	2.4.4 Qualified person in the EEA for Pharmacovigilance


Kvalifikovaná osoba pro farmakovigilanci v Evropském hospodářském prostoru:

Name:


Jméno:




Company name:



Název společnosti:

Address:


Adresa:


Country:


Stát:

24 H Telephone:


24-hodinový telefonní kontakt:



Telefax:


Telefax:




E-Mail:




E-Mail:


 FORMCHECKBOX 
____Attach C.V. of qualified person (Annex 5.5). See also Annex – point 5.20


Přiložte životopis kvalifikované osoby ( příloha.5.5). Viz. příloha – bod  5.20



	


	2.5 Manufacturers

      Výrobci

Note: - ALL manufacturing and control sites mentioned throughout the whole dossier MUST be consistent regarding their names, detailed addresses and activities.

Pozn.: - Všechna výrobní a kontrolní místa uvedená v dokumentaci  musí být shodná co se týče jejich jmen,  podrobné adresy a činnosti.

	2.5.1 Authorised manufacturer(s) (or importer) responsible for batch release in the EEA in accordance with Article 55 and Article 53 of Directive 2001/82/EC (as shown in the package leaflet and where applicable in the labelling or Annex II of the Commission Decision):


Schválený(í) výrobce(i) (nebo dovozce) odpovědný za uvolňování šarží v Evrop. hospodářském

              prostoru  podle čl. 55 a čl. 53 směrnice 2001/82/ES ( jak je uvedeno v příbalové informaci, případně na etiketě  nebo v příloze II rozhodnutí Komise):


Company Name:



Název společnosti:


Address:



Adresa:


Country:



Stát:


Telephone:



Telefon:


Telefax:



Telefax:


E-Mail:



E-Mail:


( Manufacturing Authorisation number:      

   Číslo povolení výroby


(  FORMCHECKBOX 
____ Attach copy of manufacturing authorisation(s) (Annex 5.6)


   Přiložte kopii povolení výroby (příloha 5.6)


(  FORMCHECKBOX 
____ Attach justification if more than one manufacturer responsible for batch release is proposed (Annex 5.7)

                 Přiložte zdůvodnění  v případě,  že je navrhován více než 1 výrobce   

                 odpovědný  za uvolňování šarží (příloha 5.7)


For Vaccines :


Pro vakcíny:


Details of the state laboratory or laboratory designated for that purpose (OMCL) where the official batch protocol review (Article 81 of Directive 2001/82/EC) or the official control authority batch release Article 82 of Directive 2001/82/EC) takes place.


Podrobnosti o státní laboratoři nebo laboratoři akreditované za tímto účelem (OMCL),  

              kde dochází k oficiálnímu uvolňování šarží (podle čl. 82 směrnice 2001/82/ES):

 
 Name:


Název:
  



Address:



Adresa:


Country:



Stát:


Telephone:



Telefon:


Telefax:



Telefax:


E-Mail: 



E-Mail:

	

	2.5.1.1 Contact person in the EEA for product defects and recalls )


Kontaktní osoba v Evrop. hospodářském  prostoru pro závady v jakosti a stahování přípravku:


Name:



Název:


Address:



Adresa:


Country:



Stát:


24H contact telephone number:


24-hodinový telefonní kontakt:



Telefax:



Telefax:


E-Mail:



	

	2.5.1.2 Batch control/Testing arrangements


Kontrola šarží/Zkoušení    
Site(s) in EEA or in countries where an MRA or other Community arrangements apply where batch control/testing takes place (if  different from 2.5.1) as required by Article 55 of Directive 2001/82/EC:


Místo(a) v EHP nebo v zemích, ve kterých platí MRA dohody nebo jiné obdobné dohody s ES, kde se provádí


kontrola šarží (pokud jsou odlišné od 2.5.1) jak vyžaduje čl. 55 směrnice 2001/82/ES.


Name of the Company:



Název společnosti:


Address:



Adresa:


Country:



Stát:


Telephone:



Telefon:


Telefax:



Telefax:


E-Mail:


E-Mail:

 
Brief description of control test carried out by the laboratory(ies) concerned: 


Písemný popis kontrolních zkoušek provedených v příslušné laboratoři (laboratořích):




	


	 FORMCHECKBOX 
____ If yes, please provide in Annex 5.9 for each site a statement from the 

competent authority which carried out the inspection, including:


Pokud ano, předložte ( příloha 5.9) pro každé místo prohlášení/certifikát příslušného orgánu, který provedl    


inspekci včetně:





· last GMP inspection date 

· datum poslední inspekce SVP

· name of competent authority which carried out the inspection 

· název příslušného orgánu, který inspekci provedl

· category of products and activities inspected 

· kategorie přípravků a činností, které byly předmětem inspekce

 



- outcome: 
GMP compliant:
 FORMCHECKBOX 
____ no/ne

 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano





výsledek:
splňuje  SVP





- Has the site been inspected for GMP Compliance by any other authority including those


   of countries where MRA or other Community arrangements apply but not within the


   respective territory?


   Byla v místě výroby provedena SVP inspekce jiným orgánem včetně orgánů zemí,


   kde platí MRA dohoda nebo jiné obdobné dohody s ES, pokud místo výroby neleží v jejím teritoriu?




 FORMCHECKBOX 
____ no/ne

 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano  


 FORMCHECKBOX 
____ If yes, please provide summary information in Annex 5.9



Pokud ano, uveďte prosím souhrnné informace v příloze 5.9.



including:/zahrnuje





- last GMP inspection date (yyyy-mm-dd)





- datum poslední inspekce SVP(rrrr-mm-dd)

· name of competent authority which carried out the inspection

· název příslušného orgánu, který inspekci provedl

· categories of products and activities inspected

· kategorie přípravků a činností, které byly předmětem inspekce





- outcome: 
 FORMCHECKBOX 
____ positive

 FORMCHECKBOX 
____ negative





- výsledek: 
pozitivní

negativní



	

	2.5.3
Manufacturer(s) of the active substance(s) and site(s) of manufacture


Note:
- All manufacturing sites involved in the manufacturing process of each source of active substance should be listed. Brokers or supplier details alone are not acceptable. For biotech products include all sites of storage of master and working cell bank and preparation of working cell banks.


Pozn:  -   Uveďte všechna výrobní místa zapojená do výrobního procesu každého zdroje léčivé látky.


Údaje pouze o brokerech nebo dodavatelích nejsou přijatelné.

Substance:

Látka:

 Name:

Jméno:

 Address:

Adresa: 


Country:



Stát:


Telephone:

 
Telefon:


Telefax:


Telefax:


E-Mail:


E-Mail:

Brief description of manufacturing steps performed by manufacturing site:

Písemný popis kroků výroby provedených ve výrobním místě:

     
 FORMCHECKBOX 
____ Attach flow-chart indicating the sequence and activities of the different sites involved in the manufacturing 

process, including batch control sites (Annex 5.8)

Přiložte schéma znázorňující výrobní kroky a činnosti prováděné jednotlivými výrobci zapojenými do 

výrobního procesu, včetně výrobních míst odpovědných za propouštění šarží (příloha 5.8.)

 FORMCHECKBOX 
____ For each active substance, attach a declaration from the Qualified Person of the manufacturing 

authorisation holder(s) in Section 2.5.1 and from the Qualified Person of the manufacturing authorisation 

holder(s) listed in Section 2.5.2 where the active substance is used as a starting material (Annex 5.19) that the 

active substance manufacturer(s)
 referred to in Section 2.5.3 operate in compliance with the detailed

 guidelines on good manufacturing practice for starting materials.

Pro každou léčivou látku přiložte prohlášení kvalifikované osoby držitele povolení k výrobě uvedeného v části 2.5.1. a kvalifikované osoby držitele(ů) povolení k výrobě uvedeného v části 2.5.2., kde je léčivá látka použita jako výchozí surovina, že je léčivá látka vyráběna v souladu s pokynem SVP pro výchozí suroviny.

( Has a Ph.Eur. Certificate of suitability been issued for the active substance(s):

   Byl vydán certifikát o souladu léčivé (léčivých) látky (látek) s Evropským lékopisem?




 FORMCHECKBOX 
____ no/ne

 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano



If yes,



Pokud ano,



- substance: 



- :látka



- name of the manufacturer:

 

- název výrobce:



- reference number:

 

- číslo certifikátu:



- date of last update (yyyy-mm-dd):



- datum poslední aktualizace: (rrrr-mm-dd)



 FORMCHECKBOX 
____ Provide copy in Annex 5.10



Přiložte kopii (příloha 5.10)       


( Is an Active Substance Master File (European Drug Master File) to be used for the active substance(s)  

                 reference/original?


   Je třeba použít “evropský Drug Master File” pro léčivou (léčivé) látku (látky)?



 FORMCHECKBOX 
____ no/ne

 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano


If yes,


Pokud ano,



- substance: 



- látka:



- name of the manufacturer: 



název výrobce:


- reference number for EMEA / competent authority: 


- číslo pro EMEA/příslušný orgán: …………………………………………



- date of submission (yyyy-mm-dd):

 
- datum podání: (rrrr-mm-dd)


- date of last update (yyyy-mm-dd): 


- datum poslední aktualizace: (rrrr-mm-dd)


-  FORMCHECKBOX 
____ attach letter of access for Community/Member State authorities where the application is made (see “European DMF procedure for active ingredients) (Annex 5.10)


- přiložte dopis o povolení přístupu pro příslušné orgány ve Společenství nebo v členských státech, ve  

                             kterých je žádost podána (viz. Evropský DMF postup pro léčivé látky) (příloha 5.10)

    
-  FORMCHECKBOX 
____ attach copy of written confirmation from the manufacturer of the active substance to inform the applicant in case of modification of the manufacturing process or specifications according to Annex I of Directive 2001/82/EC  (Annex 5.11)

    
- přiložte kopie písemného prohlášení výrobce léčivé látky o tom, že bude informovat žadatele v případě změny výrobního postupu nebo specifikací podle přílohy I směrnice 2001/82/ES (příloha 5.11)


	2.5.4 Contract companies used for bioavailability or bioequivalence trials 


Smluvní společnosti pro účely zkoušek biologické dostupnosti nebo bioekvivalence


For each contract company, state where analytical tests are performed and where efficacy data are collected and give:


U každé smluvní strany upřesněte, kde jsou analytické zkoušky prováděny a kde jsou shromažďovány klinické údaje a uveďte:


Name: 



Název:


Address: 



Adresa:


Country: 



Stát:


Telephone:



Telefon:


Telefax: 



Telefax:


E-mail: 



E-mail:


Duty performed according to contract:


Povinnost splněná podle smlouvy:


Name and country of origin of the original/reference product:


Název a země původu originálního/referenčního přípravku:





	2.6
Qualitative and quantitative composition


 Kvalitativní a kvantitativní složení

	2.6.1 Qualitative and Quantitative composition in terms of the active substance(s) and the excipient(s):



Kvalitativní a kvantitativní složení přípravku  ve smyslu účinných a pomocných látek:


A note should be given as to which quantity the composition refers (e.g. 1 capsule)


Musí být uvedeno množství, ke kterému se složení vztahuje (např. l tobolka)


List the active substance(s) separately from the excipient(s):


Uveďte léčivou látku (látky) odděleně od látky pomocné (pomocných):



	Name of active substance(s)*

Název léčivé látky(látek)
	Quantity

Množství
	Unit

Jednotka
	Reference/Monograph standard

Odkaz/Specifikace

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	

	Name of excipient(s)*

Název pomocné látky(látek)
	Quantity

Množství
	Unit

Jednotka
	Reference/Monograph standard

Odkaz/Specifikace

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	
	
	
	

	Note:  * only one name for each substance should be given in the following order of priority: INN**, Ph.Eur., National Pharmacopoeia, common name, scientific name

            ** the active substance should be declared by its recommended INN, accompanied by its salt or hydrate form if relevant (for further details, consult the Guideline on the SPC

Pozn: * uvádí se pouze jeden název pro každou látku, a to přednostně v následujícím pořadí:


           INN**, Evropský lékopis, lékopis příslušného státu, běžně užívaný název, vědecký název

           ** léčivá látka musí být zjevná z doporučeného INN názvu, případně doplněného o název její soli nebo hydrátu

           (další podrobnosti v Pokynu k SPC)


Details of any overages should not be included in the formulation columns but stated below:


Podrobnosti o všech nadsazeních se nezačleňují do tabulky pro složení, ale uvádí se níže:


- active substance(s):



-léčivá(léčivé) látka(látky)


- excipient(s):


-pomocná(/pomocné)látka(látky)




	

	2.6.2 List of materials of animal origin contained or used in the manufacturing process of the veterinary medicinal product?

Seznam surovin živočišného původu obsažených nebo použitých ve výrobním procesu léčivého 
přípravku?   

NONE        FORMCHECKBOX 
____
ŽÁDNÉ

	Name

Jméno
	Function*

Funkce*
	Animal origin 

susceptible to TSE**/živočišný zdroj vnímavý k TSE**
	Other

Jiný

	Certificate of suitability for TSE (state number)

Certifikát o shodě pro TSE(uveďte číslo)

	
	AS
	EX
	R
	
	animal origin 

živočišný zdroj 
	

	1.
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____      

	2.
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____      

	3.
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____      

	4.
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____
	 FORMCHECKBOX 
____      

	etc.
	
	
	
	
	
	

	* AS= active substance, EX=excipient (incl. starting materials used in the manufacture of the active substance/excipient), R=reagent/culture medium (incl. those used in the preparation of master and

 working cell banks)

*AS-léčivá látka, EX-pomocná látka (včetně výchozí suroviny použité při výrobě léčivé látky/pomocné látky), 

R-činidlo/buněčný substrát (včetně používaných při  přípravě  bank základních a pracovních buněk ).

** as defined in section 2 (scope) of the Note for Guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products

** jak je uvedeno v části 2 v CVMP Note for Guidance on Minimising the risk of transmitting animal spongiform

encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products

 FORMCHECKBOX 
____ If a Ph. Eur. Certificate of Suitability for TSE is available according to Resolution AP/CSP (99)4 of the Council of Europe  attach it in Annex 5.12

Pokud je k dispozici certifikát o shodě pro TSE s Evropským lékopisem v souladu s usnesením AP/CSP (99)4 

Rady Evropy,  přiložte v příloze 5.12



	

	2.6.3 Does the veterinary medicinal product contain or consist of Genetically Modified Organisms (GMOs) within the meaning of Directive 2001/18/EC ?


Léčivý přípravek obsahuje nebo sestává z geneticky modifikovaných organismů ve smyslu              směrnice  2001/18/ES ? 


 FORMCHECKBOX 
____ No/Ne

 FORMCHECKBOX 
____ Yes/Ano


If yes, does the product comply with Directive 2001/18/EC ? 


Pokud ano, je přípravek v souladu se směrnicí 2001/18/ES? 


 FORMCHECKBOX 
____ No/Ne

 FORMCHECKBOX 
____ Yes/Ano


 FORMCHECKBOX 
____ Attach a copy of any written consent(s) of the competent authorities to the deliberate release into the environment of the GMOs for research and development purposes where provided for by Part B of the above-mentioned Directive (Annex 5.13)


Přiložte kopii písemného souhlasu příslušných orgánů se záměrným uvolněním GMO do prostředí pro výzkumné a vývojové účely, jak je stanoveno v části B výše zmíněné směrnice (příloha 5.13)



	3. SCIENTIFIC ADVICE


ODBORNÁ KONZULTACE



	3.1. Was there formal scientific advice given by the CVMP for this veterinary medicinal product?


Byla pro tento veterinární léčivý přípravek poskytnuta oficiální odborná konzultace CVMP?

 
 FORMCHECKBOX 
____ No/Ne

 FORMCHECKBOX 
____ Yes/Ano

If yes, 

Pokud ano,

Date (yyyy-mm-dd): 

Datum (rrrr-mm-dd)

Reference of the scientific letter: 

Číslo dopisu CVMP/EMEA:

 FORMCHECKBOX 
____ Attach copy of the scientific letter (Annex 5.14)


Přiložte kopii dopisu (příloha 5.14)



	

	3.2. Was there scientific recommendation(s) given by Member State(s) for this veterinary medicinal product?


Bylo pro tento veterinární léčivý přípravek poskytnuto členským státem/státy odborné doporučení?

 
 FORMCHECKBOX 
____ No/Ne

 FORMCHECKBOX 
____ Yes/Ano

If yes, 

Pokud ano,

Member State(s):      


Date(s) (yyyy-mm-dd):      
Členský stat(y):        


Datum (rrrr-mm-dd):




	4. OTHER MARKETING AUTHORISATION APPLICATIONS


DALŠÍ ŽÁDOSTI O REGISTRACI


	4.1 
For national applications only, please complete the following in accordance with article 
12(1) of Directive 2001/82/EC:


Pouze u vnitrostátního postupu v souladu s článkem 12(1) směrnice

              2001/82/ES vyplňte následující:



	4.1.1 Is there another Member State(s) where an application for the same* product is pending?


Je žádost o registraci shodného přípravku v řízení v jiném členském státu (státech)?



 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano





 FORMCHECKBOX 
____ no/ne



If yes, section 4.2. must be completed



Pokud ano, musí být vyplněn oddíl 4.2.



	

	4.1.2

Is there another Member State(s) where an authorisation is granted for the same*

          
product?


Byla udělena registrace shodného přípravku v jiných členských státech?



 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano





 FORMCHECKBOX 
____ no/ne



If yes, section 4.2. must be completed and copy of authorisation provided 



Pokud  ano, musí být vyplněn oddíl 4.2. a předložena kopie rozhodnutí o registraci 


Are there any differences which have therapeutic implications between this application and the applications/authorisations for the same product in other Member States (for national applications, Article 21 or 22 of Directive 2001/82/EC shall apply).


Existují rozdíly v indikacích uvedených v této žádosti a žádostech/registracích  u shodného            

              přípravku v jiných členských státech (u vnitrostátní registrace se použije čl.21 nebo 22 směrnice 

              2001/82/ES)?



 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano







 FORMCHECKBOX 
____ no/ne



If yes, please elaborate: 



Pokud ano, upřesněte, prosím:


*Note:  - “same product” means same qualitative and quantitative composition in active substance(s) and having the same pharmaceutical form from applicants belonging to the same mother company or group of companies or which are “licensees”.


*Pozn.: - ”shodným přípravkem”se rozumí shodné kvalitativní I kvantitativní složení léčivé


látky (látek)  a shodná léková forma přípravku patřícího ke stejné mateřské společnosti nebo skupině


společností, které uzavřely licenci.



	

	4.1.3. Is there another Member State(s) where an authorisation was refused/ suspended/ revoked by competent authorities for the same* product?


Byla v některém členském státě (státech) registrace shodného přípravku* příslušným orgánem                                 


zamítnuta, pozastavena nebo zrušena? 



 FORMCHECKBOX 
____ yes/ano





 FORMCHECKBOX 
____ no/ne



If yes, section 4.2. must be completed



Pokud ano, vyplní se oddíl 4.2.    


	4.2. Marketing authorisation applications for the same product in the EEA (Same qualitative and quantitative composition in active substance(s) and having the same pharmaceutical form from applicants belonging to the same mother company or group of companies or which are “licensees”).

Žádosti  o registraci pro shodný přípravek v Evropském hospodářském prostoru (Shodné kvalitativní i kvantitativní složení léčivé(léčivých) látky (látek) -shodná léková forma (žadatel patří do stejné mateřské společnosti nebo skupině společností nebo společnostem, které uzavřely dohodu, např. licence).. . 

Note:  -  refer to Commission Communication 98/C229/03

Pozn.:-  odkaz na Sdělení Komise 98/C229/03.

 FORMCHECKBOX 
____ Authorised/Registrace


country: 


stát:


date of authorisation (yyyy-mm-dd): 


datum registrace:


invented name: 


název přípravku:


authorisation number: 


registrační číslo:

 FORMCHECKBOX 
____ Attach marketing authorisation (Annex 5.15)


přiložte rozhodnutí o registraci (příloha 5.15)

 FORMCHECKBOX 
____ Pending/V registračním řízení


country: 


stát:


date of submission (yyyy-mm-dd): 


datum podání:(rrrr-mm-dd):

 FORMCHECKBOX 
____ Refused/Zamítnutí žádosti


country: 


stát:


date of refusal (yyyy-mm-dd): 


datum zamítnutí (rrrr-mm-dd):

 FORMCHECKBOX 
____ Withdrawn (by applicant before authorisation)


Stažení žádosti(žadatelem před ukončením regist. řízení)


country: 


stát:


date of withdrawal (yyyy-mm-dd):


datum stažení (dd-mm-rr):


invented name: 



název přípravku:


reason for withdrawal: 


důvod stažení:

 FORMCHECKBOX 
____ Withdrawn (by applicant after authorisation)


Zrušení registrace (žadatelem po vydání rozhodnutí o registraci)


country: 


stát:


date of withdrawal (yyyy-mm-dd): 


datum stažení (dd-mm-rr):


authorisation number: 


registrační číslo:    


reason for withdrawal: 


důvod stažení:


invented name: 


název přípravku:

 FORMCHECKBOX 
____ Suspended/revoked (by competent authority)


Pozastavení registrace/zrušení registrace (příslušným orgánem)


country:


stát:


date of suspension/revocation (yyyy-mm-dd):


datum pozastavení/zrušení (rrrr-mm-dd):


reason for suspension/revocation: 


důvod pozastavení/zrušení:


invented name: 


název přípravku:




	1.3 For multiple applications of the same veterinary medicinal product:


Vícenásobné žádosti pro shodný veterinární léčivý přípravek

Multiple applications for:

Vícenásobná žádost pro:

Name of the other product(s): 

Název dalšího přípravku(přípravků):

Date of application(s) (yyyy-mm-dd): 


Datum žádosti (žádostí): (dd-mm-rr)

Applicant(s): 


Žadatel(žadatelé):

 FORMCHECKBOX 
____ Attach copy of correspondence with the European Commission, for centralised procedures only (Annex 5.16)

      Přiložte kopii korespondence s Evropskou komisí, pouze u centralizovaného postupu (příloha 5.16)




	4.4. Marketing authorisation applications for the same product outside the EEA (i.e. from applicants belonging to the same mother company or group of companies OR which are “licensees”.  (Same qualitative and quantitative composition in active substance(s) and having the same pharmaceutical form.)  


Žádosti o registrace pro shodný přípravek mimo Evropský hospodářský prostor  (žadatel patří


ke stejné mateřské společnosti, nebo skupině společností nebo společnostem, které uzavřely dohodu, např. licence.


 (Shodné kvalitativní a kvantitativní složení léčivé látky (látek) a shodná léková forma.) 

 FORMCHECKBOX 
____ Authorised/Registrace


country:


stát:


date of authorisation (yyyy-mm-dd): 


datum registrace (rrrr-mm-dd)


invented name: 


název přípravku:

 FORMCHECKBOX 
____ Pending/v registačním řízení


country: 


stát:


date of submission (yyyy-mm-dd): 


datum podání:  (dd-mm-rr)

 FORMCHECKBOX 
____ Refused/Zamítnutí žádosti


country: 


stát:


date of refusal (yyyy-mm-dd): 


datum zamítnutí (rrrr-mm-dd):

 FORMCHECKBOX 
____ Withdrawn (by applicant before authorisation)/ Stažení žádosti (žadatelem před ukončením registrač. řízení)


country: 


stát:


date of withdrawal: 


datum stažení :


invented name: 


název přípravku:


reason for withdrawal (yyyy-mm-dd): 


důvod stažení (rrrr-mm-dd)

 FORMCHECKBOX 
____ Withdrawn (by applicant after authorisation)/ Zrušení registrace (žadatelem po vydání rozhodnutí o registraci)


country:


stát:


date of withdrawal (yyyy-mm-dd): 


date of withdrawal (rrrr-mm-dd):


authorisation number: 


registrační číslo:


reason for withdrawal: 


důvod stažení:


invented name: 


název přípravku:

 FORMCHECKBOX 
____ Suspended/revoked (by competent authority)/ Pozastavení registrace/zrušení registrace (příslušným orgánem)

country:


stát:


date of suspension/revocation (yyyy-mm-dd):


datum pozastavení/zrušení (rrrr-mm-dd): 


reason for suspension/revocation: (rrrr-mm-dd): 


důvod pozastavení/zrušení (rrrr-mm-dd): 


trade name: 


obchodní název:




5. ANNEXED DOCUMENTS (where appropriate)/

 
PŘILOŽENÉ DOKUMENTY (V PŘÍPADĚ POTŘEBY) 

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.1


	Proof of payment

Potvrzení o platbě

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.2


	Informed consent letter of marketing authorisation holder of authorised veterinary medicinal product.

Informovaný souhlas držitele rozhodnutí o registraci registrovaného veterinárního léčivého přípravku

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.3


	Proof of establishment of the applicant in the EEA.

Potvrzení o sídle žadatele v Evropském hospodářském prostoru

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.4


	Letter of authorisation for communication on behalf of the applicant/MAH

Zmocnění k jednání jménem žadatele/držitele rozhodnutí o registraci

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.5


	Curriculum Vitae of the Qualified Person for Pharmacovigilance

Životopis kvalifikované osoby pro farmakovigilanci

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.6
	Manufacturing Authorisation required under Article 44 of Directive 2001/82/EC (or equivalent, outside of the EEA where MRA or other Community arrangements apply). A reference to EudraGMP will suffice when available.

Povolení výroby požadované podle čl. 44 směrnice 2001/82/ES (v zemích mimo EHP, kde platí MRA dohoda nebo jiné obdobné dohody s ES ekvivalent



 povolení k výrobě). Odkaz na EudraGMP databázi bude postačující, po jejím spuštění.

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.7


	Justification for more than one manufacturer responsible for batch release in the EEA

Odůvodnění pro více než jednoho výrobce odpovědného za uvolňování šarží v EHP

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.8


	Flow-chart indicating all sites involved in the manufacturing process of the veterinary medicinal product or active substance (including sites involved in sampling and testing for batch release of products manufactured in third countries). Note: ALL manufacturing and control sites mentioned throughout the whole dossier MUST be consistent regarding their names, detailed addresses and activities.

Výrobní schéma uvádějící všechna místa zapojená do výrobního procesu  léčivého

přípravku nebo léčivé látky (včetně míst vzorkování a zkoušení při uvolňování šarží přípravku vyráběného ve třetích zemích). Pozn.: Všechna výrobní a kontrolní místa uvedená v dokumentaci musí být shodná co se týče jejich jmen,  podrobné adresy a činnosti

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.9
	Statement (or GMP Certificate issued by an EEA inspectorate, when available) from the competent authority which carried out the inspection of the manufacturing site(s) (not older than 3 years).

References to Eudra GMP will suffice when available. Where applicable a summary of other GMP inspections performed in the last 2 years.

Prohlášení (nebo certifikát SVP vydaný inspektorátem člena EHP, pokud je dostupný) příslušného orgánu, který vykonal inspekci výrobního místa(míst) (ne starší tří let)

Odkaz na EudraGMP databázi bude postačující po jejím spuštění. Přehled dalších SVP inspekcí provedených v posledních dvou letech, kde je to vhodné. 

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.10


	Letter(s) of access to Active Substance Master File(s) (Drug Master File(s)) or copy of Ph. Eur. Certificate(s) of suitability

Dopis o přístupu k “Active Substance Master File” nebo kopie certifikátu o souladu s Evropským lékopisem

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.11


	Copy of written confirmation from the manufacturer of the active substance to inform the applicant in case of modification of the manufacturing process or specifications according to Annex I of Directive 2001/82/EC.

Kopie písemného potvrzení od výrobce léčivé látky, že bude informovat žadatele o změně výrobního procesu nebo specifikací podle přílohy I směrnice 2001/82/ES

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.12


	Ph. Eur. Certificate(s) of suitability for TSE

Certifikát o shodě s Evropským lékopisem pro TSE

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.13


	Written consent(s) of the competent authorities regarding GMO release in the environment.

Písemný souhlas příslušných orgánů týkající se uvolňování GMO do prostředí

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.14


	Scientific Advice given by CVMP or Member State

Odborná konzultace poskytnutá CVMP nebo členským státem

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.15
	Copy of Marketing Authorization(s) required under Article 44 of Directive 2001/82/EC in the EEA and the equivalent in third countries on request (a photocopy of the pages which give the marketing authorization number, the date of authorisation and the page which has been signed by the authorizing competent authority will suffice).

Rozhodnutí o registraci požadované podle směrnice 2001/82/ES čl. 44 v EHS a ekvivalent v třetích

 zemích na vyžádání (fotokopie stran s uvedeným registračním číslem, datem registrace a stran 

podepsaných příslušným orgánem udělujícím registraci)



	 FORMCHECKBOX 
____ 5.16
	Correspondence with European Commission regarding multiple applications.

Korespondence s Evropskou komisí týkající se vícenásobných žádostí

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.17
	List of Mock-ups or Samples/specimens sent with the application, as appropriate (see Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 7)

Seznam návrhů prodejních obalů nebo vzorků/zkušebních vzorků předložených s žádostí (viz. Pokyn 

pro žadatele, díl 6A, kap.7) 



	 FORMCHECKBOX 
____ 5.18


	List of proposed (invented) names and marketing authorisation holders in the concerned Member States

Seznam navržených názvů přípravku a držitelů rozhodnutí o registraci v dotčených členských státech

	 FORMCHECKBOX 
____ 5.19
	Manufacturing authorisation holders are obliged to only use as starting materials active substances that have been manufactured in accordance with GMP so a declaration is expected from each of the manufacturing authorisation holders that use the active substance as a starting material.  In addition, as the QP responsible for batch certification takes overall responsibility for each batch, a further declaration from the QP responsible for batch certification is expected when the batch release site is a different site from the above. 

Držitelé povolení k výrobě jsou povinni používat při výrobě pouze takové léčivé látky jako vstupní suroviny, které byly vyrobeny v souladu s požadavky SVP, proto je očekáváno prohlášení od každého držitele povolení k výrobě, který používá léčivé látky jakko vstupní suroviny. Navíc, protože kvalifikovaná osoba odpovědná za uvolňování šarží má celkovou odpovědnost za každou šarži, je očekáváno další prohlášení od kvalifikované osoby odpovědné za uvolňování šarží v případě, že místo uvolňování šarží se liší od místa, kde je léčivá látky používána jako vstupní surovina.

In many cases only one manufacturing authorisation holder is involved and therefore only one declaration will be required.  However, when more than one manufacturing authorisation holder is involved rather than provide multiple declarations it may be acceptable to provide a single declaration signed by one QP.  This will be accepted provided that:

· The declaration makes it clear that it is signed on behalf of all the involved QPs.

· The arrangements are underpinned by a technical agreement as described in Chapter 7 of the GMP Guide and the QP providing the declaration is the one identified in the agreement as taking specific responsibilty for the GMP compliance of the active substance manufacturer(s).  Note: These arrangements are subject to inspection by the competent authorities. 

V řadě případů je do výroby zapojen pouze jeden držitel povolení k výrobě, proto pouze jedno prohlášení je vyžadováno. Avšak tam, kde se více než jeden držitel povolení k výrobě podílí na výrobě, může být přijatelné, že místo řady prohlášení je předloženo prohlášení podepsané jednou kvalifikovanou osobou. Toto bude akceptováno za předpokladu, že:


musí být zřejmé, že prohlášení bylo podepsáno v zastoupení všech zapojených kvalifikovaných osob


dohoda je podpořena technickou smlouvou v souladu s kapitolou 7 Pokynů pro SVP a kvalifikovaná osoba poskytující prohlášení je uvedena ve smlouvě jako kvalifikovaná osoba mající odpovědnost za naplňování  požadavků SVP u výrobce(ů) léčivých látek. Pozn.: Toto uspořádání je předmětem inspekce kompetentních orgánů.

Applicants are reminded that a Qualified Person is at the disposal of a manufacturing authorisation holder according to Art. 41(50) of Directive 2001/83(82)/EC and located in the EEA.  Therefore declarations from personnel employed by manufacturers in third countries, including those located within MRA partner countries are not acceptable.

Žadatelům se připomíná, že držitel povolení k výrobě má mít k dispozici podle článku 50 Směrnice 2001/82/EC (v aktuálním znění) kvalifikovanou osobu na území EHP. Proto prohlášení od osob zaměstnaných výrobci ve třetích zemích včetně zemí s platnou MRA dohodou nejsou přijatelné.

According to Article 50a (1) of Directive 2001/82, manufacture includes complete or partial manufacture, import, dividing up, packaging or presentation prior to its incorporation into a medicinal product, including re-packaging or re-labelling as carried out by a distributor.

Podle článku 50a (1) Směrnice 2001/82/EC (v aktuálním znění) zahrnuje výroba účinných látek používaných jako výchozí suroviny jak úplnou, tak dílčí výrobu, import, různé procesy rozdělování, balení nebo úpravy balení před jejich začleněním do veterinárního léčivého přípravku, včetně přebalování a přeznačování, které provádí distributor.  



	 FORMCHECKBOX 
____5.20
	Detailed description of the Pharmacoviglance system and, where appropriate, the risk management system that the Applicant will put in place.

Podrobný popis systému farmakovigilance a tam, kde je to vhodné, system řízení rizik, který žadatel zavede. 


� Jak byla pozměněna směrnicí 2004/28/ES/As amended by Directive 2004/28/EC


� According to Article 50a of Directive 2001/82/EC, manufacture includes complete or partial manufacture, import, dividing up, packaging or presentation prior to its incorporation into a veterinary medicinal product, including re-packaging or re-labelling as carried out by a distributor.






1

