A

VZOR

Ziadost’ o povolenie na paralelny obchod pomocného pripravku

ZAKLADNE UDAJE O ZIADOSTI

Ziznamy kontrolného ustavu:

Identifika¢né ¢islo Ziadosti Datum prijatia ziadosti

Al

PREDKLADAM UDAJE K ZIADOSTI O

Oznacte

Povolenie na paralelny obchod — uvadzanie na trh

Povolenie na paralelny obchod — osobna spotreba

A2 |

K Ziadosti prikladdm:

Oznacte

sprievodny list objasiujuci okolnosti podania Ziadosti

navrh etikety pomocného pripravku v pisomnej verzii

navrh etikety pomocného pripravku v elektronickej verzii

etiketu pomocného pripravku autorizovaného v inom ¢lenskom §tite

vypis Z obchodného registra alebo Zivnostenského registra Ziadatela (nie starsi ako tri mesiace,
predklada sa v Stitnom jazyku original alebo jeho overena képia)

vypis z obchodného registra alebo Zivnostenského registra pravneho zastupcu zZiadatel’a na Slovensku
(nie starsi ako tri mesiace, predklada sa v §tatnom jazyku original alebo jeho overena képia)

O

INE (POPISTE) ....ovoviieiiiiiiiiiicc s

0

ZAKLADNE INFORMACIE O PARALELNOM POMOCNOM PRIPRAVKU

NAVRHOVANY NAZOV PARALELNEHO

Bl POMOCNEHO PRIPRAVKU?)

B2 ZIADATEL O PARALELNY OBCHOD

Ziadatel Dritel’ povolenia®)

Meno,
priezvisko

a obchodné
meno fyzickej
osoby
podnikatel’a
alebo
obchodné
meno
pravnickej
osoby, adresa

1CO

DIC

1C DPH

Objdnavatel™

B3 | POMOCNY PRIPRAVOK JE UVADZANY NA TRH V STATE"

Nazov pomocného pripravku Typ formulacie
Vv ¢lenskom S$tate pdovodu alebo
Vv lenskom S§tate, v ktorom je
pomocny pripravok povoleny na
paralelny obchod




Aktivna Nazov Obsah (g kg’ g« 1"

zlozka

Cislo autorizacie/povolenia

Meno, priezvisko a obchodné meno fyzickej osoby
podnikatel’a alebo obchodné meno pravnickej osoby,
adresa drzitela autorizacie/povolenia paralelného
pomocného pripravku, adresa

1) Pri paralelnom obchode pre osobnii spotrebu uvedie sa nazov pomocného pripravku rovnaky ako v ¢lenskom $tate povodu.
2) Pri inom subjekte drzitel'a povolenia ako ziadatela.

3) Uvedie sa spolo¢nost, ktorej ma byt’ vystavena faktira.

4) Uvedie sa nézov ¢lenského $tatu EU (Elensky §tat pdvodu).

C ZAKLADNE INFORMACIE O REFERENCNOM POMOCNOM PRIPRAVKU
(pomocny pripravok autorizovany v Slovenskej republike)

Nézov pomocného pripravku | | Typ formulacie

Aktivna Nézov Obsah (g* kg’ g%

zlozka

Drzitel’ autorizacie referen¢ného pomocného
pripravku

Cislo autorizacie v Slovenskej republike

D OBALY

Paralelny pomocny pripravok sa bude uvadzat’ na trh v Slovenskej republike v nasledovnych obaloch, v ktorych sa
uvadza na trh v ¢lenskom State povodu:

Druh obalového materialu®) Typ obalového materialu®) Objem obalu

5) Napriklad: HDPE, PET, coex HDPE/PA a iné.
6) Napriklad: flasa, kanister, vrece a iné.

E Vyhlasenie Ziadatel’a

SVOJIM PODPISOM POTVRDZUJEM PRAVDIVOST, SPRAVNOST A UPLNOST
PREDKLADANYCH UDAJOV.

Datum Odtladok peéiatky, meno a priezvisko, podpis ziadatela
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