
Образец КВМПИДВМС – 34А / Утвърден със заповед № РД 11-397/09.03.2022 г. на изпълнителния директор на БАБХ

ДО 

ИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР 

                                                                       НА БАБХ

ЗАЯВЛЕНИЕ ЗА ПРОМЯНА НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ВЛП 

ИЗИСКВАЩА ОЦЕНКА 
ВЕТЕРИНАРНА УПОТРЕБА   FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

ПРОЦЕДУРА ПО ВЗАИМНО ПРИЗНАВАНЕ
 FORMCHECKBOX 

ДЕЦЕНТРАЛИЗИРАНА ПРОЦЕДУРА
 FORMCHECKBOX 

НАЦИОНАЛНА ПРОЦЕДУРА
Вид на заявлението:

 FORMCHECKBOX 

Единична промяна

 FORMCHECKBOX 

Групирана промяна

 FORMCHECKBOX 

Промяна по споделяне на работа
Промяната/ите засяга/т:

 FORMCHECKBOX 

Показания
 FORMCHECKBOX 

Безопасност

 FORMCHECKBOX 

Качество

 FORMCHECKBOX 

Видове животни, които не се използват за храна от хора

 FORMCHECKBOX 

Други

Име и адрес на притежателя на разрешение за търговия (РТ) с ВЛП1:
Данните в този раздел, трябва да бъде попълнен, както са посочени в SPOR OMS.
Ако не бъде намерен или данните за адреса не са правилни, моля, посетете страницата OMS в портала SPOR за повече информация: http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

Притежател на РТ: 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
1За процедури по споделяне на работа и групирани промени, засягащи повече от едно РТ, да се посочи притежателя на РТ, който ще действа като референтен притежател на РТ за водене на процедурата.
Име и адрес на контактното лице2:

Данните в този раздел, трябва да бъде попълнен, както са посочени в SPOR OMS.
Ако не бъде намерен или данните за адреса не са правилни, моля, посетете страницата OMS в портала SPOR за повече информация: http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

Държава членка:  
Титла:  
Име:  
Фамилия: 
2Както е посочено в раздел 2.4 на част IA/Заявление. Ако е различен, прикачете пълномощно. За процедури по споделяне на работа и групирани промени, засягащи повече от едно РТ, един контакт трябва да бъде определен за заявление (вижте секция Подписи).
Продукти, за които се отнася това заявление3
3За процедурите по споделяне на работата, подадени към EMA, които включват национално разрешени продукти, съответните данни за продукта и държавата членка трябва да бъдат предоставени като приложение В към заявлението (използване на образеца на уебсайта на EMA).
	Име

(търговско)
	Активно/и

вещество/а
	Фармацевтична

форма
	Концентрация
	Име на

притежателя

на РТ
	Номер

на РТ

	Номер на

промяната

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Вид на промяната

	Настоящ текст
	Предлаган текст 

	
	


	D-U-N-S номер4: 
	D-U-N-S номер4: 

	EС или ASMF национален референтен номер5: 
	EС или ASMF национален референтен номер5: 


4Ако е приложимо, включете D-U-N-S номер. Универсалната система за номериране на данни (D-U-N-S) е система разработена от DUN & Bradstreet (D&B) който дава уникален дигитален идентификатор на единични бизнес субекти
5Ако е приложимо, включете EС или ASMF национален референтен номер

Защита на техническата документация
 FORMCHECKBOX 

Член 40, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2019/6 (когато промяна е додобрена в съответствие с член 67, която добавя друг вид животни, посочени в буква а) или б) от член 39, параграф 1, срокът на защита, предвиден в член 39, се удължава с една година за всеки допълнителен вид животни, за които е предназначен ВЛП, при условие че, при промяна, заявлението е подадено най-малко три години преди изтичане на периода на защита, определен в член 39, параграф 1, буква а) или б).
 FORMCHECKBOX 

Член 40, параграф 2 от Регламент (ЕС) 2019/6 (когато промяна е одобрена в съответствие с член 67, която добавя друг вид животни, който не е посочен в буква а) от член 39, параграф 1, срокът на защита, предвиден в член 39, се удължава с четири години, при условие че, при промяна, заявлението е подадено най-малко три години преди изтичането на периодът на защита, определен в член 39, параграф 1, буква г)).
 FORMCHECKBOX 

Член 40, параграф 4 от Регламент (ЕС) 2019/6 (когато заявител за промяна подава заявление за МДСОК в съответствие с Регламент (ЕО) № 470/2009, заедно с тестове за безопасност и остатъчни количества и предклинични и клинични изпитвания по време на процедурата по заявяване, други заявители не трябва да се позовават на резултатите от тези тестове, проучвания и опити за период от 5 години от предоставянето на разрешение за търговия, за които са проведени)).
 FORMCHECKBOX 

Член 40, параграф 5 от Регламент (ЕС) 2019/6 (ако промяна, включваща промяна на фармацевтичната форма, начинът на приложение или дозировката е одобрена и допълнително оценена, че отговаря на критерий в рамките на този член, резултатите от съответните предклинични или клинични изпитвания се ползват от четиригодишна защита).
Приложения
Следните предложения с изменена продуктова информация са предоставени към заявлението за промяна изискваща оценка, когато е приложимо:
 FORMCHECKBOX 

Кратка характеристика на продукта
 FORMCHECKBOX 

Първична/външна опаковка
 FORMCHECKBOX 

Листовка 

 FORMCHECKBOX 

Макети на опаковките
 FORMCHECKBOX 

Специмент
Декларация от заявителя
С настоящото подавам заявление за горепосоченото/ите разрешение/я за търговия, които да бъдат променени в съответствие с дадените предложения по-горе. 
Декларирам, че (моля, отбележете съответните декларации):

 FORMCHECKBOX 
 Няма други промени освен посочените в това заявление (с изключение на тези, в други заявления за промени, подадени паралелно);
 FORMCHECKBOX 
 Придружаващата документация за съответните промени, е представена;

 FORMCHECKBOX 
 Приложен е документ за платена такса за съответната промяна;
 FORMCHECKBOX 
 Заявлението е подадено едновременно в референтната и всички заинтересовани държави членки (за продукти по процедура по взаимно признаване, децентрализирана процедура и процедура по поделяне на работата) или, в случай на процедура по поделяне на работата с участието на ЕМА, в референтната/заинтересовани държави членки и ЕМА;
 FORMCHECKBOX 
 За споделяне на работа или групирани промени, засягащи повече от едно РТ: съответните разрешения за търговия принадлежат на един и същ притежател.
Промяната/промените ще бъде/бъдат въведена/и от:



 FORMCHECKBOX 
      Следващ производствен цикъл / следващо отпечатване
   FORMCHECKBOX 
      Дата:
Подписи 
 FORMCHECKBOX 
 Платена такса - Сума: 
Основен подписващ
Титла:  
Име:  
Фамилия: 
Длъжност/функция: 
За споделяне на работа/групиране за повече от едно РТ: основният подписващ потвърждава правото си да подписва от името на определените контакти, посочени в точка 2.4 от част IA/ Заявление за всеки един от засегнатите разрешения за търговия.
Дата: 
Подпис: 
Допълнителен подписващ:
Титла:  
Име:  
Фамилия: 
Длъжност/функция: 
Дата: 
Подпис: 
	Заявителят изрази желанието си издаденият индивидуален административен акт да бъде получен: 

Чрез лицензиран пощенски оператор на адрес: ........................................................................................................................................., 

като декларира, че пощенските разходи са за негова сметка, платими при получаването му за вътрешни пощенски пратки, и е съгласен документите да бъдат пренасяни за служебни цели. Индивидуалният административен акт да бъде изпратен: 

	- като вътрешна препоръчана пощенска пратка

- като вътрешна куриерска пратка

- като международна препоръчана пощенска пратка

- лично от звеното за административно обслужване


