Zakacznik nr 2

SZCZEGOLOWY WYKAZ DANYCH | DOKUM ENTOW OBJ ETYCH WNIOSKIEM O ZMIAN E
POZWOLENIA NA IMPORT ROWNOLEGLY PRODUKTU LECZNICZEG O

1. Dane dotycgre produktu leczniczego, wprowadzanego do obrottengorium Rzeczypospolitej Polskiej w
ramach importu rownolegtego

Numer pozwolenia na import rownolegty:

Nazwa produktu leczniczego:

Nazwa powszechnie stosowana:

Post& farmaceutyczna:

Moc:

Docelowe gatunki zwiegt":

Okres karencji

Kategoria stosowaria

Wielkos¢ opakowania:

Kraj eksportu:

* Jezeli dotyczy.

2. Dane dotyczce wnioskodawcy

2.1. Importer réwnolegty

Nazwa:

Adres:

Telefon:

Faks:

E-mail:

2.2. Osoba uprawniona do wygbwania w imieniu wnioskodawcy w trakcie pgstwania o zmiag pozwolenia

na import réwnolegty

Imie i nazwisko:

Adres do korespondenciji:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Jezeli jest to osoba inna miuprawniona do reprezentowania wnioskodawcy na tpeds rejestru whiciwego dla

podmiotu, naley dolgczy¢ pethomocnictwo.

3. Zakres zmiany oraz data jej wprowadzenizgljedotyczy:

4. Uzasadnienie wprowadzenia zmiany:

5. Dokumentacja, kt@malery dolgczy¢ (jezeli dotyczy danej zmiany):

1) wzor ulotki uwzgédniajgcy proponowane zmiany;

2) wzory oznakowania opakowav formie opisowej i graficznej uwzglniajgce proponowane zmiany;

3) kopia zezwolenia na wytwarzanie wydanego przeawaniony organ pastwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub pastwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia olfwfo Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczymynww zakresie przepakowywania;

4) odpis z wkaciwego rejestru przedgiiorcow;

5) potwierdzenie uiszczenia optaty zazabie wniosku;

6) petnomocnictwo do wyspowania w imieniu wnioskodawcy;

7) potwierdzenie uiszczenia optaty zazaoie petnomocnictwa.



