Hlášení vybraných léčivých přípravků -vyplní držitel rozhodnutí o registraci (popř. jím pověřený provozovatel)

Počet příloh:

	p.č.
	Kód SÚKL


	Název přípravku 

včetně lékové formy
	Síla přípravku
	Číslo šarže / Doba použitelnosti (datum)
	Výrobce / Držitel reg. rozhodnutí
	Datum dovozu
	Velikost balení
	Dovezené množství (balení)
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Adresa držitele rozhodnutí o registraci (popř. jím pověřeného provozovatele):

Č. j.
Vyřizuje:
Datum:

Podpis a razítko:

Hlášení vybraných léčivých přípravků – odpověď, vyplní SÚKL:
Hlášení vybraných léčivých přípravků

Adresa:

Váš dopis ze dne                                        Naše č. j .                                               Vyřizuje /linka                      V  praze
	p.č.
	Název přípravku:
	Velikost balení:
	Síla přípravku:
	Č.š.
	Výrobce:
	Dovoz:
	Kontrola1,2,*

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Poznámka: 
                                                                                                                                     MUDr. Eva Vítková, CSc.

                                                                                                                                           vedoucí oddělení

1      0 přípravek je propuštěn na základě předloženého certifikátu EU, certifikátu o kontrole šarže
2       číselně uveden počet originálních balení přípravku požadovaných pro kontrolu šarže v SÚKL

*       jiné doplňující požadavky / údaje

MARKETING INFORMATION FORM

Notification of the intention to market a batch of an immunological medicinal product, which has a marketing authorisation, or medicinal product derived from human blood or plasma, which has a marketing authorisation, in the following EC/EEA member state ........................

	Addressee:
	‘Name and address of specified contact person(s) in the member state/EU where the batch of product is to be marketed’


	Trade name:
	‘Trade name of the product in the member state/EU where the batch of product is to be marketed’

	Batch number(s) appearing on the market package:
	‘Batch number of the product as in the member state/EU where the batch of product is to be marketed ‘

	Other batch identification numbers associated with this batch
:
	‘ Filling bulk number, final lot number and packaging lot number’

	Number of containers to be marketed in the member state:
	

	Market authorisation number:
	‘MA number in the member state/EU where the batch of product is to be marketed’

	Name and address of marketing authorisation holder :
	‘MA holder in the member state/EU where the batch of product is to be marketed’

	Date of start of period of validity:
	

	Expiry date in the member state where the batch is to be marketed:
	

	Intended date of marketing:
	


	OMCL performing batch release:
	

	Official batch release certificate number:
	


I hereby declare that:
-
this batch is in compliance with the above marketing authorisation and the relevant European Pharmacopoeia monographs ; 

-
this batch is the batch referred to in the accompanying batch release certificate.

A copy of the batch release certificate is attached.

	Signature of qualified person:
	

	Name of qualified person:
	

	Date of issue:
	


� Sufficient detail should be given to allow clear traceability back to the level of the final bulk
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