Приложение № 4 към чл. 28, ал. 2

	Придружително писмо към ПДБ

	 

	< Пореден номер > ПЕРИОДИЧЕН ДОКЛАД ЗА БЕЗОПАСНОСТ 

	за

	АКТИВНО ВЕЩЕСТВО / ВЕЩЕСТВА: <Международно непатентно наименование>

	ATC код / кодове: <...>

	 

	Включени лекарствени продукти:

	 

	Наиме-
	Номер/а 
	Дата на 
	Притежа-

	нование 
	на разре-
	вписване в
	тел на раз-

	на ле-
	шението 
	регистъра на 
	решението 

	карст-
	за упо-
	разрешението 
	за упо-

	вения/ите 
	треба
	за употреба 
	треба

	продукт/и
	 
	Хармонизи-
	 

	 
	 
	рана европейска
	 

	 
	 
	рождена дата
	 

	<...>
	<...>
	<...>
	<...>

	Процедура на разрешаване за употреба

	<централизирана/взаимно признаване/децентрализирана/национална>

	Международна рождена дата / дата на получаване на разрешение за употреба на продукта за първи път в света: <...>

	ПЕРИОД, ЗА КОЙТО СЕ ОТНАСЯ ДОКЛАДЪТ:

	от <дата> до <дата>

	ДАТА НА ИЗГОТВЯНЕ НА ДОКЛАДА: 

	<дата>

	Том: < Номер >/ < Общ брой томове>

	Допълнителна информация:

	< друга допълнителна уточняваща информация по преценка на притежателя на разрешението за употреба, взето решение за промяна, вкл. сроковете на планираното подаване/открити процедури за промяна/подновяване на разрешението за употреба на лекарствения продукт >

	Коментар - При значими различия между информацията в този документ и последната одобрена в страната кратка характеристика на продукта се дава кратко обяснение на тези различия, ефекта им върху цялостната оценка на безопасността и предлаганите/предприетите мерки в тази връзка.

	КРАЙНА ДАТА ЗА ВКЛЮЧВАНЕ НА СЪОБЩЕНИЯ ЗА НЛР В СЛЕДВАЩИЯ ПЕРИОДИЧЕН ДОКЛАД:

	< дата >

	Име и адрес на притежателя на разрешението за употреба:

	< Име >

	< Адрес > 

	Име и информация за контакт на квалифицираното лице по лекарствената безопасност/допълнително лице за територията на България

	< Име >

	< Адрес > 

	< Телефон >

	< Факс >

	< Адрес на електронна поща>

	Подпис:

	< Подпис на лицето, отговорно за проследяване на лекарствената безопасност>

	Списък на подадените периодични доклади за безопасност: 

	< Пореден номер>
	< Период, за който се 

	 
	отнася докладът >

	 
	 


