
                                       

Заявление за паралелен внос  на лекарствен продукт
Application for parallel import of a medicinal product

Име на лекарствения продукт (под което продукта ще се внася в България):
Name of the medicinal product (under which product is to be supplied in Bulgaria)
     
Количество(а) на активното вещество в 
дозова единица, %, определена маса или обем
Strength/s
     
Лекарствена форма
                                                     
Dosage form                                                                              
     
Активно(и)  вещество(а)                            

Active substance                                                                         
     
Заявител      
Applicant 

Адрес / Address:      

Страна/ Country:      

Телефон/ Telephone:      

Факс/fax:      

E-Mail:      
Упълномощено от заявителя лице за контакт      
Person authorised for communication on behalf of the applicant

Име/ Name:      

Адрес / Address:       

Телефон/ Telephone:      

факс/fax:      

E-Mail:      
1. 
Информация за продукта, който ще бъде внасян
General information about the product to be imported 

1.1 Държава от ЕС или ЕИП, от която ще бъде изнасян продукта

Exporting EU- or EEA state
     


1.2 Име на лекарствения продукт, количество(а) на активното вещество в дозова единица, %, определена маса или обем, лекарствена форма, както е в държавата, от която ще бъде изнасян продукта/ Name of product, strength and pharmaceutical dosage form in the exporting state
      
1.3 Номер на разрешението за употреба в държавата, от която ще бъде изнасян продукта/ Marketing Authorization number in the exporting state
     
1.4 Име и адрес на притежателя на разрешението за употреба в държавата, от която ще бъде изнасян продукта/   Name and address of the holder of the above marketing authorization in the exporting state 
     
1.5 Име и адрес на производителя на продукта* /   Name and address of the Name and adress of the Manufacturer of the product
     
*-Производител отговорен за освобождаване на партидите
2.   Информация за продукта със съществуващо разрешение за употреба в България, към който се реферира заявителя/ Information about the existing marketing authorization in Bulgaria that covers the product (directly imported) which the applicant refers to 

2.1 Име на лекарствения продукт, количество(а) на активното вещество в дозова единица, %, определена маса или обем, лекарствена форма / Name of product, strength ,pharmaceutical dosage form  
      

2.2 Номер на разрешението за употреба, регистрационен номер/ Marketing Authorization number, registration number
     
2.3 Име и адрес на притежателя на разрешението за употреба/   Name and address of the holder of the Marketing Authorization 
     
3.   Производител(и), отговорен(и) за пре-етикетиране/пре-опаковане на продукта/ Manufacturer(s) responsible for re-labelling/re-packaging of the product
Име/Name:      
Адрес/Address:      
Информация за извършвани дейности/Details of operations carried out:      
 FORMCHECKBOX 
  Пре-етикетиране/Re-labelling
 FORMCHECKBOX 
  Пре-опаковане/Re-packaging
 FORMCHECKBOX 
 Пре-опаковане с промяна на броя на блистерите във вторична опаковка/Re-packaging to change the number of blister strips in one outer carton 
 FORMCHECKBOX 
 Добавяне на нова листовка
      Inserting a new leaflet                 
 FORMCHECKBOX 
  Друго (моля уточнете)      
     Other (please specify): 
Информация за всеки друг производител трябва да бъде дадена във формат: име, адрес и извършвани дейности/Information on any other manufacturer should be given in the text box below in the format: name, address and operations carried out. 
ДОКУМЕНТИ, ПРИЛОЖЕНИ КЪМ ЗАЯВЛЕНИЕТО:

Documents appended to this application: 
 FORMCHECKBOX 
 Електронно копие на КХП (на базата на одобрена от ИАЛ)/  на CD или по e-mail до hristina.tarpomanova@bda.bg
/Electronic copy of SPC (Based on authorised SPC issued by the BDA only) 
on CD or by e-mail to hristina.tarpomanova@bda.bg
 FORMCHECKBOX 
  Предложена листовка/Proposed package leaflet 
 FORMCHECKBOX 
 Листовка на продукта в държавата, от която ще бъде внасян продукта /Package leaflet in country from which the product is to be imported  
 FORMCHECKBOX 
 Предложена маркировка на първична и вторична опаковка (Цветен макет)/Proposed labelling for immediate container and outer packaging (Colour mock-ups)
 FORMCHECKBOX 
 Брайл декларация/ Braille declaration 
 FORMCHECKBOX 
 Разрешение(я) за производство /Manufacturer’s authorisation(s) 
 FORMCHECKBOX 
 Сертификат за добра производствена практика /GMP certificate  
 FORMCHECKBOX 
 Легализирано копие от договора между лицето, извършващо паралелен внос, и лицата, извършващи частична производствена дейност - опаковане, етикетиране/ Legalized copy of Agreement between parallel importer/distributor and manufacturer(s) responsible for re-labelling/re-packaging of the product
 FORMCHECKBOX 
 Разрешение за търговия на едро /Wholesaler’s authorisation(s) 
Мостри/Spesimen 
 FORMCHECKBOX 
 Мостри на опаковки от всяко количество (2 опаковки) / Spesimens are included for each pack size (2 packs) 
 FORMCHECKBOX 
 Мостри от всеки преопакован в нова опаковка (2 опаковки) / Spesimens are included for any product re-packaged in a new container (2 packs)
	Сравнителни детайли за продукта/COMPARATIVE PRODUCT DETAILS 
	България/Bulgaria
	Име на държавата членка или държава от ЕИП/MEMBER STATE OR EEA COUNTRY Insert name 
	Попълва се от ИАЛ /BDA USE ONLY 

	Номер на разрешението за употреба и регистрационен номер/Marketing Authorisation number and registration number
	     
	     
	

	Име и адрес на притежателя на разрешението за употреба/Name and address of the Marketing Authorisation Holder 
	ИМЕ/Name:      
АДРЕС/Address:      
	ИМЕ/Name:      
АДРЕС/Address:      
	

	Име на лекарствения продукт, количество(а) на активното вещество в дозова единица, %, определена маса или обем, лекарствена форма/ Name of product, strength and pharmaceutical form 
	     
	     
	

	Активно вещество(а)/Name of active substance(s) 
	     
	     
	

	Списък на помощните вещества/Line list of excipients
	     
	     
	

	Условия на съхранение на продукта върху опаковката/Storage conditions on label of product as marketed  
	     
	     
	

	Срок на годност/Shelf life
	     
	     
	

	Вид на опаковката и количество в опаковка/Container type(s) and pack size(s) 
	     
	     
	

	Име и адрес на производителя, както е обявено в листовката/Name and address of manufacturer, as declared in the package leaflet 
	     
	     
	


С това заявление кандидатствам за разрешаване на паралелен внос.

Декларирам, че всички такси са платени. Прилагам фактура.
Декларирам, че притежателят на разрешението за употреба на продукта в България ще бъде уведомен за намерението да бъде извършен внос на продукта не по-късно от един месец преди вноса.

I hereby apply for a parallel import licence.   
I declare that fees have been paid. Аttach proof of payment.

 I declare that the MA holder of the product on the Bulgarian market will be notified of the intention to import the product no later than one month before importation. 

Подпис на заявителя:



          Дата:      
Signature of applicant:                                                   Date:
Име:      





          В качеството на:      
Print/type name:                                                             Capacity in which signed:
Телефон:      
Telephone number:                                                         Fax number:      
E-mail Address:      
Вх. №/дата





Вх. №/дата
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