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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 31 grudnia 2002 .

w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u zwierzat ozdobnych

Na podstawie art. 9 ust. 2 i art. 20 ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzdor wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u zwierzat ozdobnych, obejmujacy szczegdétowy
wykaz danych dotyczacych podmiotu odpowie-
dzialnego lub wytwércy (wytwdércdw) w przypad-
ku, gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytwor-
cq;

2) szczegotowy wykaz dokumentéw, ktére nalezy do-
taczyé do wniosku, o ktérym mowa w pkt 1.

§ 2. Wzo6r wniosku, o ktorym mowa w 8 1 pkt 1, jest
okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 3. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwie-
rzat ozdobnych nalezy dotgczyé nastepujgce dokumen-

ty:
1) skrécony opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

3) kroétki opis danych bibliograficznych, a w przypad-
ku ich braku — badan wtasnych dokumentujacych
skutecznos$é w proponowanych wskazaniach;

4) raport dotyczacy bezpieczenstwa stosowania doku-
mentujacy:

a) brak zagrozenia dla cztowieka,

b) brak ryzyka dotyczgcego mozliwosci stosowania
u innych gatunkéw zwierzat,

c) brak w sktadzie produktu substancji, ktére nie
moga by¢ stosowane w lecznictwie weterynaryj-
nym, substancji wymagajgcych specjalnych
srodkow ostroznosci przy ich stosowaniu lub
kontroli weterynaryjnej,

d) bezpieczenstwo dla gatunkéw docelowych,

e) brak ryzyka przenoszenia zakaznych gabczastych
encefalopatii przez produkt leczniczy, z uwzgled-
nieniem aktualnego stanu wiedzy w tym zakre-
sie;

5) uzasadnienie proponowanej wielkosci opakowan;
6) wzory oznakowania opakowan oraz ulotki;
7) uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie;

8) kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w in-
nych panstwach;

9) inne dokumenty, okreslone przez organ dopuszcza-
jacy do obrotu.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Ltapinski
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Podmiot odpowiedzialny

(pieczec)

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 grudnia 2002 r. (poz. 105)

WZOR

(wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych)

(numer wniosku)

(data ztozenia) (podpis i pieczgé pracownika)

Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego

u zwierzat ozdobnych

I. PODSTAWOWE DANE O PRODUKCIE LECZNICZYM, KTOREGO DOTYCZY

WNIOSEK

1.1. Nazwa produktu leczniczego, dawka, posta¢ farmaceutyczna

1.2. Nazwa substancji czynnej

1.3. Rodzaj i wielkos¢ opakowania
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1.4. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Nazwa:
Adres:
Paristwo:
Telefon:
Telefax:

E-mail:

1.5. Nazwa i adres wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny:
Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

1.6. Sklad jakosciowy i ilosciowy produktu leczniczego w odniesieniu do substancji

czynnych i pomocniczych

1.7. Gatunki zwierzat, dla ktérych produkt leczniczy jest przeznaczony
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1.8. Sposdéb dawkowania i droga podania

1.9. Okres waznosci i warunki przechowywania

1.10. Kategoria dostepnosci

(zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo

Sfarmaceutyczne)

Niniejszym potwierdzam, Ze wszystkie istniejgce dane, ktore sq istotne dla jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci wymienionego wyZej produktu leczniczego, zostaly

dostarczone w zatgczonej dokumentacji.

Niniejszym oSwiadczam, Ze zostaly wniesione optaty zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne ”.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imig i NAZWISKO ..eevuirieiieeeeeeceete e StanOWiSKO .....coeeeererveercenreeneeneereneenne
Miejsce 1 data ....coveeeevevueivennieineeneeneeeeeneeane POAPISY «.ooooveeveree e
ODNOSNIKI:

D Zataczy¢ dowdd wplaty.
? Zalaczy¢ upowaznienie do wystgpowania /sktadania podpiséw w imieniu podmiotu

odpowiedzialnego.
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Il. WYKAZ DOKUMENTOW ZALACZONYCH DO WNIOSKU:

1) skrécony opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania;

3) krotki opis danych bibliograficznych, a w przypad-
ku ich braku — badan wtasnych dokumentujacych
skutecznos$é w proponowanych wskazaniach;

4) raport dotyczacy bezpieczehstwa stosowania;

5) uzasadnienie proponowanej wielkosci opakowan;
6) wzory oznakowania opakowan oraz ulotki;
7) uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie;

8) kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w in-
nych panstwach;

9) inne dokumenty, okreslone przez organ dopuszcza-
jacy do obrotu.
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Szanowni Panstwo!

ZAKtAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o0 ogtaszaniu aktdw normatywnych i niektérych innych aktow prawnych
(Dz. U. 22000 r. Nr 62, poz. 718), urzedy terenowe organéw administracji rzagdowej oraz organéw samorzadu terytorialnego
zobowigzane sg do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B i udostepniania
nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach pracy urzedoéw.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezgce i archiwalne mozna zamaéwié
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty” na 2003 r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zi
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spoétek akcyjnych i innych podmiotow gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 34,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 54,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 46,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 26,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 216,00 zi
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréw oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislacji, Zrodet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1320,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyijatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe oséb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikow.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywaé:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotéwke)
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numerow zgtaszaé nalezy na pismie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowacé na piémie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl
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