

Par veterināro zāļu izejvielām izmantoto aktīvo vielu ražotāja, importētāja un izplatītāja reģistrācijas veidlapas formāts
	1. Reģistrācijas numurs

	2. Nosaukums

	2. a Alternatīvais nosaukums

	3. Pastāvīgā vai juridiskā adrese

	3.a Papildu informācija par inspicētajam vienībām juridiskajā adresē

	4. Faktiskās darbības vietas (-u) adrese (-es) (norāda visas atbilstošas vietas, ja tās nav ietvertas atsevišķā reģistrācijā)

	4.a Papildu informācija par inspicētajam vienībām darbības vietas adreē

	Reģistrēts, pamatojoties uz  Regulas 2029/6 95.pantu un  MK noteikumiem Nr.319

	


	……/……/……
(datums)

Z.v.
	
Latvijas kompetentās iestādes pilnvarotās amatpersonas vārds, uzvārds un paraksts*
_________________________________________________________________________
(vārds, uzvārds, amats, kompetentā iestāde, tālruņa numurs/
name, title, national authority, phone numbers)


Šī reģistrācija ir derīga tikai tad, ja tā ir uzrādīta kopā ar visām lapām. Šīs reģistrācijas autentiskumu
 var pārbaudīt Savienības datubāzē vai Pārtikas un veterinārajā dienestā.
2. daļā minētais reģistrācijas īpašnieks katru gadu paziņo kompetentajai iestādei notikušo izmaiņu uzskaiti attiecībā uz šajā reģistrācijas formātā sniegto informāciju. Jebkādas izmaiņas, kas var ietekmēt sarakstā norādītās aktīvo vielu kvalitāti vai drošumu jāpaziņo nekavējoties.

*Dokumenta rekvizītus "paraksts" “datums” un "Z. v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

REĢISTRĒŠANAS JOMA

	Darbības vietas nosaukums un adrese
 Par veterināru zāļu izejvielām izmantotās  aktīvās vielas
	

	
	



	1. RAŽOŠANAS DARBĪBAS
Aktīvā(-ās) viela(-as):

	A
	Ķīmiski sintezēto aktīvo vielu ražošana

	
	1. Aktīvo vielu starpproduktu ražošana
2. Tehnisko (neattīrīto) aktīvo vielu ražošana
3. Sāļu iegūšana un attīrīšanas posmi: (brīvs uzskaitījums) (piemēram, kristalizācija)
4. Citas darbības (brīvs uzskaitījums)

	B
	Aktīvo vielu izdalīšana no dabiskiem avotiem

	
	1. Vielas izdalīšana no augu valsts avotiem
2. Vielas izdalīšana no dzīvnieku valsts avotiem
3. Vielas izdalīšana no materiāla, kas ņemts no cilvēka
4. Vielas izdalīšana no minerālu avotiem
5. Izdalītās vielas modifikācija (norādiet avotu 1, 2, 3, 4)
6. Izdalītās vielas attīrīšana (norādiet avotu 1, 2, 3, 4)
7. Citas darbības (brīvs uzskaitījums)

	C
	Aktīvo vielu ražošana, izmantojot bioloģiskos procesus

	
	1. Fermentācija
2. Šūnu kultūras (norādiet šūnu tipu) (piemēram, zīdītāju/bakteriāls)
3. Atdalīšana un attīrīšana
4. Modifikācija
5. Citas darbības (brīvs uzskaitījums)

	D
	Sterilo aktīvo vielu ražošana (attiecīgi aizpildot A, B un C  daļas)

	
	1. Aseptiski ražotas
2. Sterilizētas

	E
	Vispārīgie nobeiguma posmi

	
	1. Fizikālās apstrādes posmi (norādiet) (piemēram, žāvēšana, malšana, mikronizēšana, sijāšana)
2. Primārā iepakošana (aktīvo vielu ievietošana vai noslēgšana iepakojumā, kurš atrodas tiešā kontaktā ar aktīvo vielu)
3. Sekundārā iepakošana (noslēgtā primārā iepakojuma ievietošana sekundārā iepakojumā vai konteinerā, ieskaitot arī jebkuru materiāla marķēšanu, kas var tikt izmantota aktīvās vielas identifikācijai vai izsekojamībai (sērijas numurs))
4. Citas darbības (brīvs uzskaitījums) (darbībām, kas nav aprakstītas iepriekšējos punktos)

	F
	Kvalitātes kontroles veikšana (šo punktu aizpilda tikai tad, ja ir aizpildīts  kāds no A, B, C, D, E punktiem)

	
	1. Fizikāli vai ķīmiski
2. Mikrobioloģiski: neietverot sterilitāti (nesterilo aktīvo vielu tīrība)
3. Mikrobioloģiski: ietverot sterilitāti
4. Bioloģiski



	2. IMPORTĒŠANAS UN IZPLATĪŠANAS DARBĪBAS

	A
	Importēšana (visu importēto aktīvo vielu saraksts, norādot informāciju par atbilstošajiem ražotājiem un izplatītājiem, ja piemērojams)

	
	Aktīvā viela

	Trešās valsts ražotājs (nosaukums, adrese)
	Izplatītājs (nosaukums, adrese)


	
	
	
	

	B
	Izplatīšana

	
	Aktīvā(-ās) viela(-as) (visu aktīvo vielu saraksts, kurām piemēro izplatīšanas darbības)


	
	

	
	



	Ierobežojumi vai paskaidrojumi
saistībā ar reģistrēto darbību jomu
	

	
	
	
	

	Kompetentās iestādes amatpersonas vārds, uzvārds,
kura atbild par reģistrācijas apstiprināšanu
	
	

	
	
	

	Paraksts*
	

	
	
	
	


* Dokumenta rekvizītu "Paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

