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Zahtjev za nacionalni, medusobnog priznavanja ili
decentralizirani postupak

Za centralizirani postupak obavezan je elektronski oblik
zahtjeva:


http://www.veinst.hr/organizacija/60
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6/index_en.htm
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
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! Zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet VMP-a
“(Notice to applicants — Medicinal products for veterinary use)

1.Vrsta zahtjeva

1.1. Zahtjev:
1.1.2. Postupak medusobnog priznavanja
1.1.3.Decentralizirani postupak

1.1.4. Nacionalni postupak

Vazno: podatci o referentnoj zemlji (RMS), broj
postupka, zemlje u postupku (CMS)

1.2. Specificirati promjene (ukoliko postoje)
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1.3. Specificirati je li VMP:
1.3.1. application,
1.3.2. genericki,
1.3.3. hibridni,
1.3.4. similar biological application, [RES2a1A%
1.3.5. well established veterinary use,
1.3.6. fixed combination,
1.3.7. informed consent application,
1.3.8. imunoloski

1.4. MRL status

l

za pripravke koji se primjenjuju zivotinjama za hranu
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2. Pojedinosti zahtjeva za odobrenje za stavljanje u
promet

2.1. Naziv VMP-a, naziv djelatne tvari, farmakoterapijska
grupa | ATCvet kod, ciljne vrste

2.2. JaCina, farmaceutski oblik, put primjene, pakovanje |
veliCina pakiranja (standardni termini prema Ph.Eur.)

2.3. lzdavanje VMP-a, primjena i distribucija
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2.5. Proizvodaci:

odgovorni za otpustanje serije (KF ili imunoloski) u
promet,

proizvodacC gotovog proizvoda | mjesta proizvodnje,

proizvodaci djelatnih tvari | mjesta proizvodnje
(CEP/ASMPF),

mjesta testiranja kliniCkih pokusa, bioekvivalencije ili
bioraspolozivosti.
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2.6. Sastav VMP-a (prema odjeljku 1l.A.1. Analitickog
dijela dokumentacije)

-------

Sastojak  Kvaliteta Djelovanje Sadrzaj (mg/mL)

Naziv sastojka — prema INN (International Nonproprietary
Name), Ph.Eur. Ili nacionalnoj farmakopeji, uobicCajeni
naziv, znanstveni naziv

Naziv djelatne tvari — INN u obliku soli ili hidrata

Posebno navesti popis tvari zivotinjskog porijekla, priloziti
1zjavu 0 GMO u VMP-u ukoliko VMP sadrzava iste
(izjava mora biti sukladna Directive 2001/18/EC)
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3. Znanstveno priopcenje (ako postoji)

4. Ostali zahtjevi za stavljanje u promet
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5. Dodatna dokumentacija

- popis dodatne dokumentacije u prilogu (treba oznaciti
Sto je dostavljeno ovisno o VMP-u, propisima,
zahtjevu.....)

Vazno priloziti to€no i potpuno ispunjen obrazac uz
dopis

Ostalu dokumentaciju priloziti ovisno o tipu prijave
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Osnovni podatci jednaki kao 1 u Zahtjevu za odobrenje
za stavljanje u promet (Notice to Applicants)

Tablica trenutno odobrenih | predlozenih specifikacija u
gotovom proizvodu (promjena u SPC-u, oznacCavaniju,
uputi o VMP-u, pakiranju):

Trenutno odobreni podatci  Predlozeni podatci

Popis dokumentacije koju treba priloziti

- popis dodatne dokumentacije u prilogu (treba oznaciti
Sto je dostavljeno ovisno o VMP-u, propisima,
zahtjevu.....)



------

Hvala na paznji.
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