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BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
	
Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments	
____________	


Žiadosť o povolenie výnimky na dovoz malého množstva veterinárneho lieku v inom jazyku a preznačovanie*

podľa § 134 ods. 2) písm. k), § 18 ods. 25 a ods. 26 zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 
	
	Kontaktné údaje žiadateľa:
Názov spoločnosti:
Adresa:
IČO:
Kontaktná osoba:
Telefónne číslo a e-mail:

	

	Údaje o veterinárnom lieku, o dovoz a preznačenie ktorého sa žiada

	Názov veterinárneho lieku: 
	


	Registračné číslo:

	

	Číslo šarže(í)/veľkosť balenia /dátum exspirácie/množstvo z uvedenej šarže, ktoré má byť dovezené a preznačené
Napr.:
· 261312AB/20 x 1 dávka/03032027/50 balení
· 280656BC/5x20 dávok/27112028/2 balenia

	




	Pôvodný jazyk na obale:

	

	Iné súvisiace požiadavky:
(napr. v zmysle § 18 ods. 26 zákona 362/2011 Z. z.)

	

	Odôvodnenie žiadosti:



	

	· Je v SR registrovaný porovnateľný veterinárny liek (na rovnakú indikáciu a cieľový druh?
	

	· Kedy sa predpokladá, že bude veterinárny liek dostupný v slovenskom jazyku 
(ak je to relevantné)
	

	· O dovozu akého množstva tohto veterinárneho lieku v cudzojazyčnom obale ste už v minulosti  žiadali? 
(Uviesť celkový počet dávok, ktoré boli privezené a preznačené v priebehu posledných 3 rokov)
	

	· Do kedy sa predpokladá, že bude v súčasnosti žiadané množstvo vypredané?
	

	Údaje o výrobcovi, ktorý bude vykonávať preznačovanie 

	Spoločnosť, ktorá bude vykonávať preznačenie:
Názov spoločnosti:
Adresa:
IČO:
Kontaktná osoba:
Telefónne číslo a e-mail:

	

	Číslo povolenia na výrobu:

	

	PRÍLOHY K ŽIADOSTI: 

	1) Kópia povolenia na výrobu, ktorý bude vykonávať preznačovanie (prikladá sa len pri zahraničných výrobcoch) 
	|_|

	2) Návrh textov písomnej informácie pre používateľov a obalov pri preznačovaní veterinárneho lieku
	|_|


* Žiadosť sa predkladá pre každý veterinárny liek osobitne


Prehlásenie o GDPR (Declaration of GDPR)
V súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (ďalej len „Nariadenie GDPR“) žiadateľ ako dotknutá osoba súhlasí so spracovaním osobných údajov. Účel spracovania osobných údajov a Súhlas so spracovaním osobných údajov nájdete na stránke ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk). (In accordance with Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (hereinafter referred to as the “GDPR Regulation”), the applicant, as the data subject, consents to the processing of personal data. The purpose of personal data processing and the Consent to the processing of personal data can be found on the website of ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk)).

Svojím podpisom žiadateľ súhlasí so spracovaním osobných údajov na dobu nevyhnutne potrebnú na vybavenie žiadosti. (By signing, the applicant agrees to the processing of personal data for the time necessary to process the application).

Svoj súhlas so spracovaním osobných údajov vyznačte zakrúžkovaním: 
(Please indicate your consent to the processing of personal data by circling):
ÁNO (YES) / NIE (NO)


Prehlasujem, že údaje v žiadosti a v prílohách k žiadosti sú pravdivé.



Dátum		Podpis žiadateľa (u právnickej osoby štatutárny zástupca)
		meno, priezvisko, pečiatka: 

Platnosť F88b od 20.03.2026
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