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Министерство на земеделието и храните 
Българска агенция по безопасност на храните 
УВЕДОМЛЕНИЕ ЗА ОТКЛОНЕНИЕ В КАЧЕСТВОТО НА ВЕТЕРИНАРЕН ЛЕКАРСТВЕН ПРОДУКТ (ВЛП)
1. Произход на сигнала
	Необходима информация
	Получена информация

	1.1  Име на лицето/организацията подаващо/а  сигнала 
	

	1.2  Адрес
	

	1.3  Телефонен номер
	

	1.4  Факс номер
	

	1.5  Еmail адрес
	

	1.6  Дата и час на подаване на сигнала
	


2. Данни за продукта / описание на отклонението
	Необходима информация
	Получена информация

	2.1 Име на продукта с констатирано отклонение в качеството
	

	2.2. Номер на разрешение за търговия на ВЛП или друг референтен номер
	

	2.3 Притежател на разрешение за търговия на ВЛП или име и адрес на вносителя
	

	2.4 Фармацевтична форма
	

	2.5 Активна<и> субстанция<и>
	

	2.6 Производител на крайния продукт - име и адрес
	

	2.7  Номер на засегнатата/ите партида/и, дата на производство, концентрация, срок на годност, големина на партидата, тип на опаковката, брой опаковки
	Ако е необходимо, моля приложете отделен списък

	2.8  Разпространение на засегнатата партида /държави, дистрибутори, търговци на едро и дребно с ВЛП, крайни потребители, партидни номера, брой опаковки, дати на доставка/
	Ако е необходимо, моля приложете отделен списък

	2.9  Други засегнати продукти - номер на разрешение за търговия на ВЛП или друг референтен номер
	


3. Естество на отклонението
	Необходима информация
	Получена информация

	3.1 Къде е установено отклонението в качеството на ВЛП?
	☐ Ферма/стопани на животни

☐ Ветеринарномедицински заведение

☐ Ветеринарна аптека

☐ Производител/вносител на ВЛП

☐ ……

	3.2 Подробно описание на установеното отклонение или на проблема.
	

	3.3 Свързан ли е проблемът с появата на някаква неблагоприятна реакция при животни или липса на очаквана ефикасност след употребата на ВЛП? Ако е така, моля опишете.                                             
	Да/не
……

	3.4 Има ли някакви доказателства или подозрения за неблагоприятни реакции при хора, свързани с прилагането на този ВЛП? Ако е така, моля опишете.                                             
	Да/не 
……

	3.5 Класификация на проблема (клас I, II, III). Моля, да се обосновете, в случай, че извършите класификация.
	


4. Предложени/предприети действия
	Необходима информация
	Получена информация

	4.1 Име и адрес на всички уведомени за проблема регулаторни органи.
	……

	4.2  Действия, предприети до момента (ако има такива).
	……

	4.3 Предложено ли е изтегляне на партида/и от засегнатия ВЛП или на продукта като цяло?
Ако да, моля, прикачете проекти на писмата за блокиране и изтегляне до заинтересованите страни.
	Да/не

……

	4.4 Моля посочете какво се преприема спрямо изтеглените количества ВЛП.
	……

	4.5 Допълнителни действия, планирани или предложени.
	……

	4.6 Друга свързана информация.
	……


Списък на приложенията към това уведомление:
Място и дата на изготвяне  ……
Име и подпис на лицето изготвило уведомлението    ……
Уведомлението може да бъде изпратено до БАБХ чрез:
Факс: +359 (0) 2 915 98 98; +359 (2) 4250635
или
email: bfsa@bfsa.bg; CVMP@mail.bfsa.
или на адрес: 
Българска агенция по безопасност на храните (Централно управление), гр. София 1606, бул. „Пенчо Славейков" № 15А;

или:

Българска агенция по безопасност на храните,  Дирекция Контрол на ВЛП, гр. София 1331, ул.“Шосе  Банкя" №7.
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