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ŽIADOSŤ O ÚRADNÉ UVOĽNENIE ŠARŽE IMUNOLOGICKÉHO VETERINÁRNEHO LIEKU 
a vydanie  medzinárodného certifikátu o uvoľnení šarže podľa článku 128 Nariadenia (EÚ) 2019/6 o veterinárnych liekoch a o zrušení smernice 2001/82/ES 81 a článku 82 
[bookmark: _GoBack]Smernice 82/2001/ES 

	Žiadateľ - Meno a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii 
(Name and address of Marketing Authorisation Holder – MAH)
	

	Meno a adresa výrobcu, ak sa líši od žiadateľa 
(Manufacturer if different from MAH)
	

	Obchodný názov imunologického veterinárneho lieku
(Trade name)
	

	Medzinárodný názov/liekopisný/všeobecný názov 
(International non-proprietary name /Ph. Eur. name/common name)
	

	Registračné číslo(a)
(Market authorisation number (s)
	

	Identifikačné čísla súvisiace so šaržou 
(Manufacturer’s number (s) appearing on package and other identification numbers associated with the lot)

	Číslo bulku (Bulk number - final formulated bulk)
	

	Číslo šarže (Batch number)
	

	Číslo šarže na balení (ak je iné ako číslo šarže) 
(Packaging lot number, if different from final lot n°)
	

	Číslo šarže riedidla (ak je to vhodné)  (Batch number of diluent, where appropriate)
	

	Druh obalu (Type of container)
	

	Veľkosť šarže a počet obalov pre jednotlivé veľkosti balenia
(Total number of container in this batch)
	

	Počet dávok/objem v mililitroch (Number of doses/volume of container in ml)
	

	Skladovacia teplota (Storage temperature)
	

	Dátum začiatku platnosti/Exspirácia 
(Start date of period of validity/ Assigned expiry date for this lot)
	



Týmto prehlasujem, že (I hereby declare that):
· táto šarža je v zhode s vyššie uvedeným(i) rozhodnutím (rozhodnutiami)  o registrácii a príslušnými monografiami Eur. Ph. (this batch is in compliance with the above marketing authorisation and the relevant Eur. Ph. monographs; 
· k tejto šarži je preložený prepúšťací protokol (the manufacturer’s protocol is attached)

	Podpis kvalifikovanej osoby (Signature of qualified person –MAH)
	

	Meno kvalifikovanej osoby (Name of qualified person –MAH)
	

	Dátum vydania (Date of issue)
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