WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA IMPORT ROWNOLEGLY

[ produkt leczniczy

WZOR

[ produkt leczniczy weterynaryjny

Zaklacznik nr 1

(Wypetnia pracownik Urgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexhygch i Produktow

Biobdjczych)

Numer wniosku:

Data ztazenia wniosku:

(podpis i pieca¢ pracownika)

1. Dane dotycace produktu leczniczego, ktéry zostanie wprowadzongio obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w ramach importu réwnolefggo

Nazwa, pod ktGy produkt leczniczy zostanie wprowadzony do obrotu:

Nazwa powszechnie stosowana:
Post& farmaceutyczna:

Moc:

Docelowe gatunki zwiest':
Okres karencji

Kategoria stosowania*:

Wielkos¢ opakowania:

Rodzaj opakowania:

Kraj eksportu:

* Jezeli dotyczy.

2. Dane dotycace wnioskodawcy

2.1. Importer réwnolegty
Nazwa:

Adres:

Telefon:

Faks:




E-mail:

2.2. Osoba upowzniona przez importera do kontaktu, dyzuruj aca przez 24 godziny na dop
Imie i nazwisko:

Adres do korespondenciji:

Telefon:

Faks:

E-mail:

2.3. Osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpiedéstwem stosowania produktu
leczniczego

Imie i nazwisko:

Adres do korespondencji:

Telefon:

Faks:

E-mail:

2.4. Osoba uprawniona do wysfpowania w imieniu wnioskodawcy w trakcie posfpowania o
wydanie

pozwolenia na import rownolegh
Imie i nazwisko:

Adres do korespondencji:
Telefon:

Faks:

E-mail:

Jezeli jest to osoba innahuprawniona do reprezentowania wnioskodawcy natpodis rejestru
wlasciwego

dla podmiotu, naley dolgczy¢ petnomocnictwo.

3. Szczegotowe informacje dotyazre produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu verfstwie, z ktérego
produkt jest sprowadzany

3.1 nazwa produktu leczniczego:

3.2 posta farmaceutyczna:




3.3 moc:

3.4 skiad jakgciowy substancji czynnych:

3.5 droga podania:

3.6 kod ATC/ATC vet:

3.7 okres karencji w odniesieniu do produktéw leczpéteweterynaryjnych:

3.8 docelowe gatunki zwiegt w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryijygh:

3.9 numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

3.10 | nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

3.11 | nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego rgmtie zwolnienie serii produktu leczniczego:

3.12 | wielkos$¢ (sprowadzanego) opakowania:

3.13 | rodzaj opakowania:

3.14 | warunki przechowywania:

3.15 | okres wanosci:

3.16 | kategoria dogpnasci / kategoria stosowania w odniesieniu do prodwiczniczych
weterynaryjnych:

4. Szczegdtowe informacje dotygre produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu ngerytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

4.1 nazwa produktu leczniczego:

4.2 post& farmaceutyczna:

4.3 moc:

4.4 | skiad jakdciowy substancji czynnych:

4.5 | droga podania:

4.6 kod ATC/ATC vet:

4.7 | okres karencji w odniesieniu do produktow leczpiteweterynaryjnych:

4.8 docelowe gatunki zwiegz w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryfraygh:

4.9 numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

4.10 | nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:




4.11 | wielkos¢ opakowania:

4.12 | rodzaj opakowania:

4.13 | warunki przechowywania:

4.14 | okres wanosci:

4.15 | kategoria dogpndsci / kategoria stosowania w odniesieniu do prodwkigczniczych

weterynaryjnych:

5. Skiad produktéw leczniczych

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w

kraju eksportu:

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Substancje czynne

nazwa

ilos¢

nazwa ilos¢

Substancje pomocnicze

W przypadku substancji czynnej najegpoda skilad jakdciowy i ilosciowy z podaniem jednostki,

ktérej dotyczy.

W przypadku substancji pomocniczej ngipoda skiad jakdciowy; ilosciowy, jesli jest dostpny.
Takie same substancje nalavymienic w obu kolumnach w tej samej kolejod

1 wyglad postaci farmaceutycznej poréwnywanych produktst fdentyczny

1 wyglad postaci farmaceutycznej sprowadzanego produéel{jinny):

Zrodto informaciji podanych w pkt 3 i 5:

6. Ranice pomigdzy sprowadzanym produktem leczniczym a produktemeczniczym
posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytioim Rzeczypospolitej Polskiej

Zakres ranic obu produktow:

7. Przepakowanie

7.1. Podmiot dokonupcy przepakowania

Nazwa:

Adres:




Telefon:
Faks:
Numer zezwolenia na wytwarzanie:
Organ wydajcy zezwolenie:
7.2. Sposob przepakowania
Opis sposobu przepakowania:
o przepakowanie do nowego opakowania zgvmego
O umieszczenie etykiety na oryginalnym opakowanirggrznym
O umieszczenie etykiety na oryginalnym opakowanizpogednim
o dofgczenie ulotki do opakowania
o inne (naley pod&, jakie)
7.3. Informacja na opakowaniu podana w systemie Bitie'a
o na nowym opakowaniu zewtnznym (naley pod&):
o na oryginalnym opakowaniu zegtrenym
o zostanie zastogia (naley pod& nows):
O pozostanie niezastata (naley pod&):
o inne (naley pod&):
7.4. Inne
Zakres przewidzianych zmian w ulotce:

Zakres przewidzianych zmian w oznakowaniu opakoaani

Potwierdzam,ze wymagania dotyere przepakowywania i transportu zostamachowane i jak@ produktu

leczniczego nie ulegnie zmianie.

Data i podpis osoby uprawnionej:

Zafgczniki (jezeli dotyczy):

o odpis z widciwego rejestru przeddiiorcow

o kopia zezwolenia na wytwarzanie wydanego przezwapoiony organ pastwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub péstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia drifo Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w typakvesie przepakowywania

o  oswiadczenie importera rownolegtegee dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpalzialnej za
nadzoér nad bezpieazstwem stosowania produktéw leczniczych, spdzone zgodnie z art. 21a ust. 8 pkt 3
ustawy z dnia 6 wrzaia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

o  Charakterystyka Produktu Leczniczego zagteva eksportu albo Charakterystyka Produkiu Leeago
Weterynaryjnego z fistwa eksportu

o tlumaczenie naggyk polski pdwiadczone przez ttumacza przygiego Charakterystyki Produktu Leczniczego



O 0o

O0ooaod

z paistwa eksportu albo Charakterystyki Produktu Leczago Weterynaryjnego z fistwa eksportu
dokument potwierdzagy, ze importer rownoleglty wysgpit z wnioskiem o udogpnienie Charakterystyki
Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Prodlidozniczego Weterynaryjnego zriséwa eksportu
oryginat ulotki z pastwa eksportu

ttumaczenie nagzyk polski pédwiadczone przez ttumacza przygliego ulotki z pastwa eksportu

wz0Or oznakowania opakowania w formie opisowejafgznej (etykieta / tekturowe pudetko - niepotmeb
skreli ¢)

wzOr ulotki

potwierdzenie uiszczenia optaty zazaaie wniosku

petnomocnictwo do wyspowania w imieniu wnioskodawcy

potwierdzenie uiszczenia optaty zazdaie petnomocnictwa

inne (naley wymieni)



