ZALACZNIK Nr 2
WZOR

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO, W
TYM PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO WETERYNARYJNEGO



Wepedni  pracownl  Urzedy Rejestracll  Produktow Leczhiozveh,
s rmbaw Mearezpeh | Prodokionw Blobais nve b

T T i shou

data ztozenia

podpis i piecze & pracow nika

PODSTAWOWE DANE DOTYCZACE:
produkil homeopatycznedo []

produkiu homeopatycznego weterynarynego, []

kttrego dotyczy wniosek

Nazwa produktu homeopatyczn egu”:

Substancijai-e} czynna(-e) produktu homeopatyczneyo
oraz stopiefi(-nie} rozcieficzenia:

Postac farmaceutyczna 2,

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu homeopatycznego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona przez pod miot
odpowiedzialny (pelomocnik)®':




1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO
BEDACEGO PRZEDMIOTEM WNIOSKU

1.1. NAZWA PRODUKTU HOMEOPATYCZNEGO

1.1.1. Hazwa naukowa lub farmakopealna produktu, zgodna z nazwa surowca zamieszczongw
Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
pahnstwach czlonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwa potoczna.

|:| - dotyczy zwierzgt, ktorych tkankilub produkty s3 przeznaczone do spozycia iu ktorych
produkt homeopatyczny jest stos owany.

1.2. STOPIEN ROZCIENCZENIA, POSTAC FARMACEUTYCZNA, DROGA PODANIA, WIELKOSG
OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO | ZEWNETRZNEGO, JEZEL| DOTYCZY

1.2.1. Stopien rozcieficzenia i postac farmaceutyczna ™

Stopien Postac
rozcieficzenia: farmaceutyczna:

122.Droga podania

1.2.3. Opakowanie hezposrednie, zamknigcie i urzadzenie{a) dozujgce, tacznie z opisem materiahu,
z ktorego sg wykonane, opakowanie zewnetrzne, jezeli dotyczy

Dla kazdego rodzaju opakowania produktu podac:

1.2.3.1.Wielko S0 0pakoWwania:
1.2.3.2. Proponowany 0kres waZrosci .o o e
1.2.3.3. Proponowany okres waznosci (po pierwszym otwarciu pojemnikal, jezeli dotyezy: .
1.2.3.4. Propaonowany okreswaznosci (po rozcienczeniu), jedeli dotyezy:

1.2.3.5. Proponowane wardnki preechomymidniar ..o




13. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

1.3.1. Proponowana klasyfikacja dotyczaca dostepnosci zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

14. PODMOT ODPOWIEDZIALNY WNIOSKUJACY LUB POSIADAJACY POZWOLENIE HNA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14.1. Podmiot odpowiedzialny wnioskujacy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu/podmiot

odpowiedzialny za wprowadzenie produktu do obrotu w Polsce ™

Mazwa:
Adres:
Pafistwo:
Telefon:

E-mail:

14.2. Osoba fizyczna’prawna upowazniona™”’ do komunikowania sie w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego z odpowiednimi podmiotami podczas procesu dopuszczania produktu

homeopatycznego do obrotu w Polsce

Mazwalnazwiska:
Adres:

Parnstwo:
Telefon:

Telefaks:

E-mail:

14.3. Osoba fizyczna/prawna upowazniona’ " do komunikowania sie w imieniu podmiotu
odpowiedzialneyo 2z  odpowiednimi podmiotami po dopuszczeniu  produktu

homeopatycznego do ohrotu, jegli inna niz w pkt 1.4.2.

Mazwalazwisko:
Adres:

Paristwo:
Telefon:
Telefaks:

E-mail:




1.4.4. Osoba wskazana przez podmiot odpowiedzialny, do ktdrej ohowigzkdw naleiy nadzdr nad

. . . - . 0
monitorowaniem bezpieczefistwa stosowania produktu homeopatycznego w Pols ce™

Mazwisko i imig:

Adre s

Fanstwo:

Telefon, pod ktdrym przez catg dobg znajduje sie ta osoba:
Telefaks:

E-rmail:

1.5. WYTWORCY

1.5.1. Upowazniony wytwidrca (lub importer) odpowiedzialny za zwalnianie serii w Polsce™
Mazwa:

Adres:

Fanstwa:

Telefon:

Telefaks:

E-rmail:

Mumer zezwolenia na wytwarzanie i pafistwa, w ktdrych zostato udzielone

1.5.2. Miejs ce kontroli serii‘bad aii w Polsce, jezeliinne niz w pkt 1.5.1.

Mazwa:
Adre s
Paristwo:
Telefon:
Telefaks:

E-rmail:




T 177,

1.5.3. Wytwdrcaly) produktu homeop atyczneqo i miejs ce(a) wytwarzania

REFTEN
Adres:
Paristwi:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:

Jezeli miejsce wytwarzania znajduje sie w Polsce
Mumer zezwolenia wydaneqgo przez Giwnego
Inspektora Farmaceutycznego lub Gldwnego Lekarza
Weterynarii na wytwarzanie produkty hormeop atycznega'™™ '®

Mazwisko osoby wykwalfikowane):
fjezelinie podano go w zezwoleniu na wytwarzanie) ™

Jezeli misjsce wytwarzania znajduje sie za granicg '™
Faristwi:

- Mumer ze zwolenia na wytwarzanie

- Mazwisko osoby wykwalifikowanej (jezelinie padano w
zezwoleniu na wytwarzanie w pafstwie wytwarzania)

1.5.4. Whrtwidrca roztworu macierzysteqo
Uwaga: Male sy podad jedynie wistwdrcow finalmech.

REFEN
Adres
Faristwo:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:

® Czy zostal wydany certyfikat zgodnosci z Farmako pea Europejska dla substancji czynnej?
O tak O nie
Jezelitak,
o odpowiedni NUMET

» data ostatniejaktualizaci ...

Czy wytwirca roztworu macierzystegqo byl poddany inspekcji w panstwie czlonkowskim Unii
Europejkiej lub w panstwie niebedacym czlonkiem Unii Europejskiej?

Otak O nie

* Jezelitak, to dotgczyd opinie z przeprowadzane] inspeke)i dokonane) przez pafstwo Unii Europejskie] lub
pafistwo niebedace catonkiem Unii Eurapejskie).




1.6. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1.6.1. Sktad jakos ciowy i ilo§ ciowy (uwzglednié substancje pomocnicze) ™’

Mazwa substancji czynne)'™ logé  Jednostka Whrnagania jakosciowe:
oraz stopied rozcieficzenia (zgodnie zF armakopes P olskg, Farmakopes
Europejzks i innymi farmakopeami uznanymi
wy panstnach czhonk owekich Unii Europejskief)

=

2.
Mazwa substancii pn:urm:u:nin:zejwj llogé  Jednostka YWiyrmagania jakosciowe:
[Zogodnie z Farmakopes P olsks, Farmakopes
Eurcpejsks i innymi farmakopeami uznanymi
wy panstwach caonkowekich Unii E urope) skigjl
1.
2

162. Wirkaz materialow pochodzenia zwierzecego lub Iudzkiequ wystepujacych w produkcie
homeopatycznym lub stosowanych w procesie wytwarzania™’

O hrak O wystepuja_w’

I &z Raola Pochodzace od gatunku Inry gatunek Fochodzenia
wraZlvwego nazakalenia ludz kiego
nabczasty encefalopatiy
(TSE)

Substancja  Subgancia 2 Odezynniks
CZYnna POMoChicza o poEyda
hod oed arna 27
1. O O O Otak O nie O O
2. O O O Otak 0O nie O O

1.6.3. Czy produkt homeopatyczny zawiera lub skiada sie z organizmow zmodyfikowanych
genetycznie (GMO)} w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz 253 iNrd1,
poz. 365)2%1 %)

O tak O nie




1.7. STATUS PRODUKTU W INNYCH PANSTWACH

1.7.1. Czy wniosek dla takiego samego produktu”’ oczekuje na rozpatrzenie w innych panstwach?
O tak O nie
Jezelitak, nalezy wypetnic pkt 1.7 4.

1.7.2. Czy pozwolenie dlatakiego samego produktu zostato wydane w innych parnstwach?

O tak O nie
Jezelitak, nalezy wypemic pkt 1.7 .4 oraz zatgczyd kopie pozwoled*®

Czy istniejq rdZnice majace znaczenie terapeutyczne pomigdzy ninigjszym whioskiem oraz

whio skamifpozwoleniami dla tego samego produktu w innych pafstwach?
O tak O nie
Jezelitak, nalezy podac szczegdtowe informacie:

1.73. Czy dopuszczenie do obrotu dla takiego samego produktu zostalo zawieszone/cofnigte

w innym paristwie?
O tak  nie
Jezelitak, nalezy wypetnic pkt 1.7 4.

1.7.4. Whioski o dopuszczenie do obrotu tego s amego produktu w innych parnstwach

0 Dopuszezony 22
parstwo:
data dopuszoczenia:
nazwa:
nurmer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:

O Sprawa w toku
parstwa:
data ztozenia wniosku:
nazwa:




O Cdmdwiono dopuszezenia
paristwo:
data admowy:
nazwa:
powdd odmaowy:

O YWycofany (przez podmiot odpowiedzialny przed uzyskaniern dopuszczenia)
pafstwa:
data wycofania:
nazwa:
powdd wiycofania;

O Zawieszonyfwycofany (przez uprawniony argan)
parfistwo:
data zawieszenia
powad wycofania:
nazwa:

Niniejszym oswiadezam, ze wszysikie isiniejgce dane, kiore s3 Istoine dla jakosci,
bezpieczenstwa | skutecznosci wymienionego wyzef produkiu homeopatycznego, zostaly

przedstawione w dokumentacijl.

Niniejszym oswiadczam, Ze zostaly wniesione oplaty zgodnie 2 przepisami wydanymi na

podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne®',

Wy imigniu podmictu odpowiedzialnego:
imiel nazwisko . ..........stanowisko

migjsce | data (dzief-miesigc-rok) . opodpis



2. DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

Wypehia pracownik przyjmujacy wniosek, potwierdzajac dostarczenie dokumentu w zacienionej
kolumnie

2.1. Dowod wptaty

2.2. Zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oryginalnego produktu homeopatycznego na
wykorzystanie wynikow badan

2.3. Wyciag z Krajowego Rejestru Sadowego lub Ewidencji Dziatalnosci
Gospodarczej

2.4. Pelnomocnictwo do wystgpowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego

2.5. Kwalifikacje i praktyka zawodowa osoby wskazanej przez podmiot
odpowiedzialny, do ktorej obowiazkéw nalezy nadzor nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu homeopatycznego w Polsce

2.6. Kopie zezwolen na prowadzenie wytwarzania:

- oryginat lub uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie
produktu homeopatycznego wydanego przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego

- oryginat lub uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie
produktu homeopatycznego weterynaryjnego wydanego przez Gtoéwnego
Lekarza Weterynarii lub

- decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego uznajaca zezwolenie na
wytwarzanie produktu homeopatycznego lub produktu homeopatycznego
weterynaryjnego wytwarzanego za granic2.

- lista panstw, w ktorych produkt homeopatyczny lub produkt
homeopatyczny weterynaryjny zostat dopuszczony do obrotu, wraz z
kopiami zezwolen wydanych w innych krajach

- zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli
analitycznej probki roztworu macierzystego, a takze probki produktu
koncowego w celu sprawdzenia ich jako$ci

2.7. Schemat procesu wskazujacy udziat roznych wytworcow w procesie
wytwarzania produktu homeopatycznego (w tym wytworcow bioracych udziat
w pobieraniu prob i badaniu do zwolnienia serii)

2.8. Pismo upowazniajace do wgladu do Drug Master File(s) lub kopia
certyfikatu(dw) zgodnosci z Farmakopea Europejska

2.9. Kopia pisemnego potwierdzenia od wytworcy substancji czynnej, ze
podmiot odpowiedzialny bedzie informowany o wprowadzeniu wszelkich
zmian do procesu wytwarzania lub specyfikacji

2.10. Certyfikat(y) bezpieczenstwa wydany(e) przez Komisj¢ Farmakopei
Europejskiej do celow oceny ryzyka przenoszenia TSE

2.11. Kopia zezwolenia ministra wlasciwego do spraw srodowiska na
wprowadzenie do obrotu produktu GMO lub pisemne zobowiazanie podmiotu
odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu przed zakonczeniem
postepowania dopuszczajacego do obrotu produkt homeopatyczny

2.12. Kopia zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska na zamknigte
uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska

2.13. Tekst ulotki w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot
odpowiedzialny/osobg upowazniona (podpis, piecz¢¢) - wydruk oraz
postac elektroniczna w formacie Word oraz w jezyku angielskim,
zatwierdzony przez organ dopuszczajacy do obrotu produkt w panstwie




2)

3)

4)
5)

6)

7

8)

pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona kopia
thumaczenia na jezyk angielski), gdy produkt jest wytwarzany poza
Polska, jezeli dotyczy

2.14. Oznakowanie produktu homeopatycznego (w jezyku polskim) autoryzowane
przez podmiot odpowiedzialny (podpis, pieczgc):

- tekst oznakowania na opakowaniu bezposrednim (wydruk oraz postaé
elektroniczna w formacie Word)

- projekt graficzny oznakowania bezposredniego (w skali 1:1 lub, gdy
to niemozliwe, z podaniem skali)

- tekst oznakowania na opakowaniu zewngetrznym (wydruk oraz postaé
elektroniczna w formacie Word), jezeli dotyczy

- projekt graficzny oznakowania zewngtrznego (w skali 1:1 lub, gdy to
niemozliwe, z podaniem skali), jezeli dotyczy

2.15. Lista panstw, w ktorych produkt zostat dopuszczony do obrotu, jezeli
dotyczy

2.16. Kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jezeli dotyczy®>

2.17. Zatacznik do wniosku dotyczacy TSE

- A/TSE materiaty pochodzace od zwierzat, ktorych dotycza wytyczne w
sprawie TSE

- B/TSE inne materiaty pochodzace od zwierzat
- C/TSE albuminy lub tkanki pochodzace od ludzi

2.18. Certyfikat produktu homeopatycznego wedtug wzoru Swiatowej
Organizacji Zdrowia, jezeli dotyczy

(podpis i piecze¢ pracownika
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych)

Szczegodlowe objasnienia dotyczace wypelniania wniosku:

produkty homeopatyczne, o ktorych mowa w art. 21 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, moga by¢ zglaszane w formie zalaczonej listy, o ile pozostate dane dotyczace
produktu sa takie same;

nalezy stosowa¢ wykaz terminow obowiazujacych w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei homeopatycznej;

nalezy zalaczy¢ upowaznienie do wystgpowania/skladania podpisow w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego;

nalezy zataczy¢ dowdd wplaty;

nalezy stosowa¢ wykaz terminéw obowiazujacych w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub
farmakopei homeopatycznej;

w przypadku kiedy podmiot odpowiedzialny posiada jedynie swoj oddzial w Rzeczypospolitej Polskie;j,
nalezy poda¢ adres oddziatu w Polsce. Nalezy zataczy¢ wyciag z Krajowego Rejestru Sadowego lub
Ewidencji Dziatalno$ci Gospodarczej w przypadku podmiotu odpowiedzialnego bedacego
przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej
(Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z p6zn. zm.);

jesli osoba fizyczna, wymieniona w pkt 1.4.2. lub pkt 1.4.3., upowazniona do komunikowania si¢ w
imieniu podmiotu odpowiedzialnego podczas procesu dopuszczania do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zamieszkuje poza terytorium Rzeczypospolitej, podaje adres
korespondencyjny w Polsce;

nalezy zalaczy¢ dokumenty potwierdzajace kwalifikacje 1 praktyke zawodowa osoby wykwalifikowanej;




9)

10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)

zataczy¢ uzasadnienie, jesli proponuje si¢ wigcej niz jednego wytworce odpowiedzialnego za zwalnianie
serii;

zataczy¢ kopig zezwolenia na wytwarzanie lub rownowazny dokument;

zataczy¢ krotki opis czynnos$ci wykonywanych przez wytworce postaci farmaceutycznej i schemat
procesu przedstawiajacy kolejnosé, w jakiej poszczegodlni wytworcy w nim biora udziat;

zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

nalezy zalaczy¢ kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego lub decyzji Gltownego Inspektora Farmaceutycznego uznajacej zezwolenie na
wytwarzanie produktu homeopatycznego/substancji czynnej wytwarzanego(ych) za granica;

nalezy okresli¢, do jakiej ilosci odnosi si¢ podany sktad; wymieni¢ substancje czynne oddzielnie od
substancji pomocniczych;

substancje czynna nalezy okresli¢, podajac jej nazwe powszechnie stosowana (wersja tacinska i
angielska)*.
W przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej nalezy podac, kierujac si¢ nastgpujaca kolejnoscia
wyboru, jedna z nazw: wg Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwa potoczna, nazwa
naukowa.
* Je$li dotyczy, nalezy dodatkowo poda¢ nazwe soli lub stopien uwodnienia substancji czynne;j;

substancje pomocnicza nalezy zadeklarowa¢ przez podanie jej zalecanej nazwy migdzynarodowe;j
(INN), przy ktorej nalezy podac¢ nazwe soli lub stopien uwodnienia, o ile jest to istotne;

nalezy uwzgledni¢ materialy wyj$ciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnej/pomocniczej. W
przypadku odczynnikow/pozywek hodowlanych nalezy uwzgledni¢ stosowane w przygotowaniu
macierzystych i roboczych bankow komorek;

w przypadku wystgpowania w produkcie homeopatycznym materialdow pochodzacych od zwierzat,
ktorych dotycza wytyczne TSE, nalezy wypelnié¢ zalacznik do wniosku;

substancja pomocnicza (wlaczajac materialy wyjsciowe uzywane przy produkcji substancji
czynnej/pomocniczej);

wlaczajac stosowane w przygotowaniu macierzystych i roboczych bankéw komorek;

nalezy zalaczy¢ kopi¢ zezwolenia ministra wlasciwego do spraw $rodowiska na wprowadzenie do
obrotu produktu zawierajacego lub sktadajacego si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO) lub pisemne zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu
przed zakonczeniem postgpowania dopuszczajacego do obrotu produkt leczniczy;

jezeli caty proces wytwarzania produktu GMO Iub etapy tego procesu zwiazane z uzyciem produktu
GMO przebiegaja w Polsce, nalezy zataczy¢ kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska
na zamknigte uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;

uwaga: pojecie "taki sam produkt" odnosi si¢ do podmiotow odpowiedzialnych pochodzacych z tej
samej spotki macierzystej lub z tej samej grupy spotek lub ktérzy sa "licencjobiorcami" (taki sam
sktad ilosciowy i jakoSciowy substancji czynnej(ych) oraz taka sama posta¢ farmaceutyczna);

nalezy zalaczy¢ kopie pozwolen wydanych w panstwie, w ktorym znajduje si¢ siedziba podmiotu
odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady/Komisji Europejskiej lub z RMS;

nalezy zalaczy¢ uwierzytelniona kopie pozwolenia wydanego w panstwie, w ktorym znajduje si¢
siedziba podmiotu odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady Europejskiej/Komisji Europejskiej lub z
panstwa referencyjnego certyfikat produktu leczniczego przyjetego przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia, jezeli ma zastosowanie.

Zatacznik do wniosku
Cze$¢ A/TSE

Materialy” pochodzace od zwierzat, ktérych dotycza wytyczne w sprawie TSE



Nazwa materialu

Nazwa i adres wytwércy”

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano material

Pochodzenie zwierzat (panstwo)

Numer oraz data wydania Certyfikatu Bezpieczenstwa
Stosowania”(jezeli taki Certyfikat jest dostepny)

Substancja czynna

Substancja pomocnicza

Material uzyty | Skladnik lub odczynnik podloza hodowlanego
jako: stosowanego rutynowo w produkcji

Skladnik lub odczynnik podloza hodowlanego do
prowadzenia hodowli/bankéw komérkowych

Material wyjsciowy do wytwarzania substancji
czynnej

Material wyjsciowy do wytwarzania substancji
pomocniczej

Inne, poda¢ szczegoty

Data:
Podpis i piecz¢é pracownika odpowiedzialnego:
Czes$¢ B/TSE

Inne materialy pochodzace od zwierzat

Nazwa materialu

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano material

Pochodzenie zwierzat (panstwo)

Substancja czynna

Substancja pomocnicza

Material uzyty |Skladnik lub odczynnik podloza hodowlanego stosowanego

jako: rutynowo w produkcji

hodowli/bankéw komorkowych

Skladnik lub odczynnik podloza hodowlanego do prowadzenia

Material wyjsciowy do produkcji substancji czynnej

Material wyjsciowy do produkcji substancji pomocniczej

Inne, poda¢ szczegoty

Data:
Podpis i piecz¢é pracownika odpowiedzialnego:

Cze$é C/TSE




Albuminy lub tkanki pochodzace od ludzi

Podmiot odpowiedzialny: .........cccceeevveerieeenereennnnn.

Nazwa materialu

Nazwa i adres dostawcy

Tkanka, z ktérej pochodzi material
Pochodzenie materiatu (panstwo/a)
Substancja czynna

Material uzyty jako: Substancja pomocnicza
Skladnik lub odczynnik podloza hodowlanego”
Inne, poda¢ szczegoty

Czy material posiada dopuszczenie do obrotu? Poda¢ panstwa i numery
certyfikatéw

Data:
Podpis i piecz¢é pracownika odpowiedzialnego:
Objasnienia do zatacznika do wniosku:

materiaty pochodzace od zwierzat wrazliwych na zakazenie gabczasta enecefalopatia (TSE) (poza
warunkami eksperymentalnymi); dotyczy materiatéw okreslonych wedhug punktu I wytycznych;

producent (a nie dostawca) materialu pochodzacego od zwierzat; w przypadku tego samego materialu
pochodzacego od roznych producentdow nalezy wymieni¢ go w osobnych kolumnach tabeli;

od dnia 1 stycznia 2000 r. producenci materiatow pochodzacych od zwierzat moga skladaé
dokumentacj¢ do Farmakopei Europejskiej w celu uzyskania Certyfikatu Bezpieczenstwa Stosowania;

z uwzglednieniem sktadnikéw lub odczynnikow podtoza hodowlanego do prowadzenia hodowli/bankow
komoérkowych.



