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PRILOGA 1 
Ime zdravila: 

 
 

OBRAZEC ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ZA 
UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 

 
Datum:   
 
 
 
  
 Izpolni VURS 
  
Naziv in podpis predlagatelja: 
 
Ime zdravila (ki bo navedeno v dovoljenju za promet): 
 
Farmacevtska oblika: 
 
Jakost: 
 
Pakiranje: 
 
Zdravilo je namenjeno:  
 

x åLYDOLP��NL�VR�QDPHQMHQH�]D�SURL]YRGQMR�LQ�SULGRELYDQMH�KUDQH 
x GUXJLP�åLYDOLP 

 
 

 
OPREDELITEV VLOGE �XVWUH]QR�R]QDþLWH�: 
 
X SRSROQD�GRNXPHQWDFLMD�Y�VNODGX�]�]DNRQRP��NL�XUHMD�]GUDYLOD�LQ�PHGLFLQVNH�SULSRPRþNH� 
 X inovativno zdravilo 

X ……………………. 
 

X popolna dokumentacija z literaturnimi podatki v skladu z zakonom, ki ureja zdravila in 
PHGLFLQVNH�SULSRPRþNH 

 
X VNUDMãDQD�GRNXPHQWDFLMD�Y�VNODGX�]�]DNRQRP��NL�XUHMD�]GUDYLOD�LQ�PHGLFLQVNH�SULSRPRþNH 
  
 X zdravilo, bistveno podobno zdravilu, za katerega je v RepublLNL�6ORYHQLML�åH�L]GDQR�

dovoljenje za promet in se njegov imetnik strinja z navedbo sklica na njegovo dokumentacijo 
• ELRHNYLYDOHQþQD�ãWXGLMD� DA NE 
• UHIHUHQþQR�]GUDYLOR� 

ime: 
proizvajalec: 
 
imetnik dovoljenja za promet v RS: 
 

X skrajšana dokumentacija v sklaGX�]�]DNRQRP��NL�XUHMD�]GUDYLOD�LQ�PHGLFLQVNH�SULSRPRþNH 
 

Številka vloge: 
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Ime zdravila: 
 
X zdravilo, bistveno podobno zdravilu, ki je na trgu Republike Slovenije in za katero je na 
R]HPOMX�5HSXEOLNH�6ORYHQLMH�R]LURPD�(8�L]GDQR�GRYROMHQMH�]D�SURPHW��NL�MH�åH�YHOMDYQR�QDMPDnj 
6 let 

• ELRHNYLYDOHQþQD�ãWXGLMD� DA NE 
• UHIHUHQþQR�]GUDYLOR� 

ime: 
proizvajalec: 
 
imetnik dovoljenja za promet v RS: 
 
datum odobritve v RS: 
datum odobritve v EU: 

 
X spremembe, ki zahtevajo novo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet: 
 
A) spremembe, ki se QDQDãDMR�QD�XþLQNRYLQR�H� 

 
x GRGDWHN�XþLQNRYLQ�H���YNOMXþQR�DQWLJHQVNH�VHVWDYLQH�FHSLY 
x�RSXVWLWHY�XþLQNRYLQ�H���YNOMXþQR�DQWLJHQVNH�VHVWDYLQH�FHSLY 
x�NROLþLQVND�VSUHPHPED�XþLQNRYLQH�LQ 
x�QRYD�REOLND�XþLQNRYLQH��QSU��GUXJD�REOLND�VROL��HVWUD�LQ�GUXJL�GHULYDWL��SUL�þHPHU�RVWDQH��
struktura s terapevtskim delovanjem enaka) 
x ]DPHQMDYD�XþLQNRYLQH�]�GUXJR�L]RPHUR��]�GUXJR�]PHVMR�L]RPHU��]DPHQMDYD�]PHVL�L]RPHU�]�
izolirano izomero 
x ]DPHQMDYD�ELRORãNH�VQRYL�DOL�ELRORãNHJD�SURGXNWD�]�GUXJLP��]�GUXJDþQR�PROHNXOVNR�Vtrukturo; 
sprememba vektorja, ki se uporablja za pridobivanje biotehnološkega materiala ali sprememba 
L]YRUD�FHOLþQH�EDQNH 
x nov ligand ali mehanizem vezavi pri radiofarmacevtskih izdelkih 
 

B) spremembe terapevtskih indikacij: 
 

x razširitev indikacije v drXJR�WHUDSHYWVNR�SRGURþMH��ERGLVL�]D�]GUDYOMHQMH��GLDJQRVWLNR�DOL�
profilakso 
x sprememba indikacije –�SUHKRG�Y�GUXJR�WHUDSHYWVNR�SRGURþMH��ERGLVL�]D�]GUDYOMHQMH��
diagnostiko ali profilakso 
 

&��VSUHPHPEH�MDNRVWL��IDUPDFHYWVNH�REOLNH�LQ�QDþLQD�XSRUDEH��DSOLNDcije) 
 
x sprememba biološke uporabnosti 
x VSUHPHPED�Y�IDUPDNRNLQHWLNL��QSU��VSUHPHPED�Y�VWRSQML�VSURãþDQMD� 
x dodatek nove jakosti 
x sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike 
x GRGDWHN�QRYHJD�QDþLQD�XSRUDEH 
 

D) druge spremembe pri zdravilih za uporabo �SUL�åLYDOLK��NL�VR�QDPHQMHQH�]D�SURL]YRGQMR�LQ�
pridobivanje hrane 
 

x GRGDWHN�DOL�VSUHPHPED�FLOMQH�åLYDOVNH�YUVWH 
x VNUDMãDQMH�NDUHQFH��þH�WD�VSUHPHPED�QL�SRYH]DQD�]�GRORþLWYLMR�DOL�VSUHPHPER�QDMYLãMH�
GRYROMHQH�NROLþLQH�]DRVWDQNRY�]GUDYLO 
 

E) zdravilo, ki MH�QDPHQMHQR�åLYDOLP��NL�VR�QDPHQMHQH�]D�SURL]YRGQMR�LQ�SULGRELYDQMH�KUDQH� 
 

1DMYLãMD�GRYROMHQD�NROLþLQD�]DRVWDQNRY�]GUDYLO��05/��GRORþHQD�Y�VNODGX�V�SUHGSLVRP��NL�XUHMD�
dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini 
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       Ime zdravila: 
 
 

 
 
 

 
 
9ORJD�]D�GRORþLWHY�05/�YORåHQD�Y�VNODGX�]�����WRþNR�����þOHQD�WHJD�SUDYLOQLND 
 
 

 
 

 
 

 
1. PREDLAGANO IME ZDRAVILA V RS 
 
 
 
1.1. ,0(�8ý,1.29,1�(���VORYHQVNR�LQ�ODWLQVNR�,11�LPH� 
 
 
 
1.2. ANATOMSKO-TERAPEVTSKO-.(0,ý1$�./$6,),.$&,-$��$7C VET)  
 
 
 
1.3. &,/-1(�ä,9$/6.(�9567( 
 
 
 
2. FARMACEVTSKA OBLIKA in JAKOST  
 
 
 
 
2.1. 1$ý,1�8325$%(�,1�'$-$1-$� 
 
 
2.2. PAKIRANJE IN OPREMA 
 

Primarna ovojnina 
 
 

Sekundarna ovojnina 
 
 

.ROLþLQD�IDUPDFHYWVNH�REOLNH�Y�SULPDUQL�RYRMQLQL 
 
 

.ROLþLQD�SULPDUQH�RYRMQLQH�Y sekundarni ovojnini 

snov  uradni list/datum  aneks  åLYDOVND�YUVWD tkivo  opombe 
 
 

snov   datum vloge   åLYDOVNH�YUVWH  opombe 
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        Ime zdravila: 
 
 

Dodatna oprema 
 
 
 
 
2.3. ROK UPORABE 
 
 

ROK UPORABE po prvem odprtju originalnega pakiranja 
 
 
ROK UPORABE po rekonstituciji 
 
 
POGOJI SHRANJEVANJA 
 
 

2.4. 35('/2*�1$ý,1$�,='$-( 
 

x na veterinarski recept 
 
x brez recepta 
 
 

2.4.1. OGLAŠEVANJE za zdravila, ki se izdajajo brez recepta 
 
 
 
2.4.2. 1$ý,1�81,ý(9$1-$�='5$9,/$ 
 
 
 
 
3. PREDLAGATELJ DOVOLJENJA ZA PROMET 
 

Polno ime firme 
 
 
 
Skrajšano ime firme 
 
 
 
Naslov 
 
 
 
Pravno-organizacijska oblika 
   
  x  proizvajalec 
  x��SRGUXåQLFD 
  x  zastopnik 
  x  ostalo: 
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        Ime zdravila: 
 
 
Odgovorna oseba firme  

 
  ime: 
  priimek: 
  naslov: 
  telefon: 
  telefax: 
  e-mail: 
 
3.1. ODGOVORNA OSEBA za postopek pridobivanja dovoljenja za promet v RS 
  
 Ime: 
 Priimek: 
 Naslov: 
  
 
 Telefon: 
 Telefaks: 
 E-mail: 
 
 Podpis: 
 
3.2. ODGOVORNA OSEBA za farmakovigilanco zdravila v RS: 
 
 Ime: 
 Priimek: 
 Naslov: 
  
 
 Telefon: 
 Telefaks: 
 E-mail: 
 
 Podpis: 
 
3.3. PROIZVAJALEC ZDRAVILA 
 

Polno ime firme: 
 
Skrajšano ime firme: 
 
Naslov: 
 
 
'UåDYD� 
 
Odgovorna oseba proizvajalca: 

 
Ime: 

 Priimek: 
 Naslov: 
 Telefon: 
 Telefax: 
 E-mail: 
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       Ime zdravila: 
 
 
3.4. IZDELOVALCI, KI SODELUJEJO PRI POSAMEZNIH STOPNJAH IZDELAVE ZDRAVILA (za 

vsakega izdelovalca posebej) 
 

Polno ime firme: 
 
Naslov: 
 
'UåDYD� 
 
Telefon: 
 
Telefaks: 
 
E-mail: 
 
Navedba stopnje izdelave: 
 
 
 
 
 
 

3.4.1. ,='(/29$/(&�352,=9$-$/(&��.,�-(�2'*2925(1�=$�6352âý$1-(�6(5,-�='5$9,/$�
NA SLOVENSKI TRG 

 
 Ime firme: 
 
 Naslov: 
 
 'UåDYD� 
 
 Odgovorna oseba: 
  Ime: 
  Priimek: 
  Telefon: 
  Telefaks: 
  E-mail: 
 
 
3.5. ,='(/29$/(�&,��8ý,1.29,1( 
  
 ,PH�XþLQNRYLQH� 
 
 Ime firme: 
 
 Naslov: 
 
 'UåDYD� 
 
 Telefon: 
 
 Telefaks: 
 
 E-mail: 
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      Ime zdravila: 
 
'RND]LOR�R]LURPD�SRGUREQRVWL�R�L]GHODYL�XþLQNRYLQH�DOL�GRVHGDQMH�L]NXãQMH�LQ�DQDOL]H��NL�
zagotavljajo ustrezno kakRYRVW�XþLQNRYLQH� 
 
  x���SUHGORåHQR  x  �QL�SUHGORåHQR 
 
- ali -  
 
Certifikat ustreznosti monografijam evropske farmakopeje (angl.: Ph. Eur. Certificate of 
suitability): 

 
  x���SUHGORåHQR  x  �QL�SUHGORåHQR 

 
3.5.  32*2'%(1(�),50(��.,�62�%,/(�8'(/(ä(1(�35,�%,2(.9,9$/(1ý1,+�â78',-$+��]D�

vsako pogodbeno firmo posebej) 
 
 Ime firme: 
 Naslov: 
 
 'UåDYD� 
 
 Telefon: 
 
 Telefaks: 
 
 E-mail: 
 
 Pogodba: 
 
 Vloga pogodbene firme: 
 
 
4. .$.292671$�,1�.2/,ý,16.$�6(67$9$�='5$9,/$��8ý,1.29,1(�,1�3202ä1(�6129, 
 
 Enota farmacevtske oblike, na katero se sestava nanaša (npr. 1 ml) 
 
4.1. Zdravila, razen imunoloških zdravil 
  

ime 
(slovensko in latinsko 

INN ime) 
NROLþLQD�HQRWR delovanje UHIHUHQþQL�VWDQGDUGL 

-�XþLQNRYLQH    

1.    

2.    

3. itd.    

-�SRPRåQH�VQRYL    

1.    

2.    

3. itd.    
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       Ime zdravila: 
 

 
 3RGDWNL�R�SUHVHåNX� 
 

-�XþLQNRYLQH� 
 
 

-�SRPRåQLK�VQRYL� 
 

 
4.2.  Imunološka zdravila: 
 

ime snovi 
(splošno ali znanstveno 

ali INN ime) 
NROLþLQD�HQRWR delovanje UHIHUHQþQL�VWDQGDUGL 

-�XþLQNRYLQH    

- sestavine adjuvansa    

-�SRPRåQH�VQRYL 

���YNOMXþQR�V 
  konzervansi) 

   

- sestavine topila    

    

 
  
ýH�MH�WRSLOR�VDPR�]DVH�LPXQRORãNR�]GUDYLOR��MH�SRWUHEQD�SRVHEQD�WDEHOD� 
 
5.  SLEDLJIVIST DISTRIBUCIJSKE POTI 
 
 Proizvajalec v RS: 
 
 
 
 Proizvajalec v EU: 
 
 
 
 Proizvajalec izven EU: 
 
 
 
 Dobavitelj za RS: 
 
 
 
 Uvoznik za RS 
  Ime firme: 
 
  Naslov firme: 
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Ime zdravila: 
 
Oseba firme, ki je glede kakovosti odgovorna za sprejem in izdajo zdravil ter pregled 
dokumentacije v skladu s predpisom, ki ureja pogoje za promet na debelo z zdravili za 
uporabo v veterinarski medicini: 

 
   Ime: 
   Priimek: 
   Telefon: 
   Telefaks: 
   E-mail: 
   Podpis: 
 

Oseba firme, odgovorna za ostalo poslovanje v zvezi z zdravili v skladu s predpisom, ki 
ureja pogoje za promet na debelo z zdravili za uporabo v veterinarski medicini: 
 

   Ime: 
   Priimek: 
   Telefon: 
   Telefaks: 
   E-mail: 
   Podpis: 
 
 

2VHED�ILUPH��RGJRYRUQD�]D�NDNRYRVWQR�DQDOL]R�YVHK�VHVWDYLQ�LQ�NROLþLQVNR�DQDOL]R�
XþLQNRYLQ�YVDNH�XYRåHQH�VHULMH�WHU�RVWDOH�DQDOL]H�SRWUHEQH�]D�]DJRWDYOMDQMH kakovosti 
]GUDYLOD�Y�VNODGX�]�]DNRQRP��NL�XUHMD�]GUDYLOD�LQ�PHGLFLQVNH�SULSRPRþNH� 

 
   Ime: 
   Priimek: 
   Telefon: 
   Telefaks: 
   E-mail: 
   Podpis: 
 
 
 Pogodba z uradnim kontrolnim laboratorijem: x  DA   x  NE 
 
  
 Imetnik dovoljenja za promet na debelo v RS  
 

Ime firme: 
 
  Naslov firme: 
 

Oseba firme, ki je glede kakovosti odgovorna za sprejem in izdajo zdravil ter pregled 
dokumentacije v skladu s predpisom, ki ureja pogoje za promet na debelo z zdravili za 
uporabo v veterinarski medicini: 

 
   Ime: 
   Priimek: 
   Telefon: 
   Telefaks: 
   E-mail: 
   Podpis: 
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       Ime zdravila: 
 

Oseba firme, odgovorna za ostalo poslovanje v zvezi z zdravili v skladu s predpisom, ki 
ureja pogoje za promet na debelo z zdravili za uporabo v veterinarski medicini: 
 

   Ime: 
   Priimek: 
   Telefon: 
   Telefaks: 
   E-mail: 
   Podpis: 

 
 
6. '292/-(1-$�=$�3520(7�=�='5$9,/20�9�'58*,+�'5ä$9$+ 
 
 - izdano dovoljenje za promet 
 

GUåDYD datum izdaje dovoljenja ime zdravila 
   
   
   
   
   
   
   
   
   
 
 
 - v postopku 
 

GUåDYD datum vloge 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 
 
 - zavrnjeno 
 

GUåDYD datum zavrnitve 
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       Ime zdravila: 
 
 
 
 - umik na predlog predlagatelja pred izdajo dovoljenja za promet 
 

GUåDYD datum umika ime zdravila vzrok umika 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
 - umik na predlog predlagatelja po izdaji dovoljenja za promet 
 

GUåDYD datum umika ime zdravila vzrok umika 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
 - ukinitev s strani pristojnega organa 
 

GUåDYD datum umika ime zdravila vzrok ukinitve 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
,�&��(.63(571$�3252ý,/$ 
 
)$50$&(976.2�.(0,ý1,�,1�%,2/2â.,�'(/�'2.80(17$&,-( 
 
1.  Podatki o strokovnjakih     volumen  stran  do 
2.  Skrajšana oblika SmPC     volumen  stran  do 
3.  3RURþLOR       volumen  stran  do 
4.  3RY]HWHN�SRURþLOD�Y�REOLNL�WDEHOH�DOL�SLVQR  volumen  stran  do 
 LQ�]DNOMXþQR�PQHQMH�VWURNRYQMDND 
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      Ime zdravila: 
 
 
5. Opredelitev povezave med strokovnjakom  volumen  stran  do 
 in predlagateljem 
6. Podpis strokovnjaka     volumen  stran  do 
7. 'RSROQLWYH�SRURþLOD��þH�VR�ELOH�QDUHMHQH  volumen  stran  do 
 
 
FARMAKOLOŠKO TOKSIKOLOŠKI DEL DOKUMENTACIJE 
 
1.  Podatki o strokovnjakih     volumen  stran  do 
2.  Skrajšana oblika SmPC     volumen  stran  do 
3.  3RURþLOR       volumen  stran  do 
4.  3RY]HWHN�SRURþLOD�Y�REOLNL�WDEHOH�DOL�SLVQR  volumen  stran  do 
 LQ�]DNOMXþQR�PQHQMH�VWURNRYQMDND 
5. Opredelitev povezave med strokovnjakom  volumen  stran  do 
 in predlagateljem 
6. Podpis strokovnjaka     volumen  stran  do 
7. Dopolnitve porRþLOD��þH�VR�ELOH�QDUHMHQH  volumen  stran  do 
 
 
./,1,ý1,�'(/�'2.80(17$&,-( 
 
1.  Podatki o strokovnjakih     volumen  stran  do 
2.  Skrajšana oblika SmPC*     volumen  stran  do 
3.  3RURþLOR       volumen  stran  do 
4.  3RY]HWHN�SRURþLOD�Y�REOLNL�WDEHOH�DOi pisno  volumen  stran  do 
 LQ�]DNOMXþQR�PQHQMH�VWURNRYQMDND 
5. Opredelitev povezave med strokovnjakom  volumen  stran  do 
 in predlagateljem 
6. Podpis strokovnjaka     volumen  stran  do 
7. 'RSROQLWYH�SRURþLOD��þH�VR�ELOH�QDUHMHQH  volumen  stran  do 
 
 
II. DEL DOKUMENTACIJE: FARMACEVTSKO-.(0,ý1,��%,2/2â.,�,1�0,.52%,2/2â.,�'(/� 
 
,,��$��.DNRYRVWQD�LQ�NROLþLQVND�VHVWDYD�]GUDYLOD 
 
 ���NDNRYRVWQD�LQ�NROLþLQVND�VHVWDYD   volumen  stran  do 
 ���VWLþQD�RYRMQLQD      volumen  stran  do 
 3. sestava, uporabljena v kOLQLþQHP�SUHVNXãDQMX volumen  stran  do 
 4. farmacevtski razvoj     volumen  stran  do 
 
II. B: Postopek izdelave zdravila 
 
 1. sestavnica (proizvodni list)    volumen  stran  do 
 2. postopek izdelave     volumen  stran  do 
 3. validacije postopkov     volumen  stran  do 
 
II. C: Kontrola kakovosti vhodnih snovi 
 
 ���XþLQNRYLQH      volumen  stran  do 
 1.1. specifikacije in rutinski testi    volumen  stran  do 
 1.2. strokovni podatki     volumen  stran  do 
 2. druge sestavine      volumen  stran  do 
 2.1. specifikacije in rutinski testi    volumen  stran  do 
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        Ime zdravila: 
 
 2.2. strokovni podatki     volumen  stran  do 
 ���VWLþQD�RYRMQLQD      volumen  stran  do 

3.1. specifikacije in rutinski testi    volumen  stran  do 
 3.2. strokovni podatki     volumen  stran  do 
 
II. D: Kontrolni preskusi, ki se izvajajo v    volumen  stran  do 
         vmesnih fazah izdelave 
  
,,��(��.RQWUROD�NDNRYRVWL�NRQþQHJD�L]GHOND 
 
 1. specifikacije in rutinski testi    volumen    stran  do 

1.1. specifikacije zdravila in testi    volumen  stran  do 
za dajanje v promet 

 1.2. kontrolne metode     volumen  stran  do 
 2. strokovni podatki     volumen  stran  do 
 
II. F: Stabilnost 
 
 ���VWDELOQRVWQH�ãWXGLMH�]D�XþLQNRYLQH   volumen  stran  do 
 2. stabilnostne študije zdravila    volumen  stran  do 
 
II. G: Biološka uporabnost/bioekvivalenca   volumen  stran  do 
 Podane morajo biti reference k ustreznim  

GHORP�Y�,9��GHOX�GRNXPHQWDFLMH��þH�MH�SRWUHEQR� 
 
,,��+��2FHQD�RJURåHQRVWL�RNROMD�SUL�]GUDYLOLK��NL  volumen  stran  do 
 vsebujejo ali so sestavljena iz genetsko 
 spremenjenih organizmov – GSO 
 
II. Q: Ostale informacije      volumen  stran  do 
 
III. DEL DOKUMENTACIJE: FARMAKOLOŠKO-TOKSIKOLOŠKI DEL 
 
III. A: DOKUMENTACIJA O VARNOSTI ZDRAVILA 
 
 A.1: Farmakologija      volumen  stran  do 
 A.1.1: Farmakodinamika     volumen  stran  do 
 A.1.2: Farmakokinetika     volumen  stran  do 
 
 $����7RNVLþQRVW      volumen  stran  do 
 $������7RNVLþQRVW�SUL�HQHP�RGPHUMDQMX  volumen  stran  do 
 $������7RNVLþQRVW�SUL�SRQDYOMDMRþHP   volumen  stran  do 
  odmerjanju 
 $������7ROHUDQFD�SUL�FLOMQLK�åLYDOVNLK�YUVWDK  volumen  stran  do 
 A.2.4: ReproduktiYQD�WRNVLþQRVW�LQ�WHUDWRJHQRVW volumen  stran  do 
 A.2.4.1: Vplivi na reprodukcijske funkcije  volumen  stran  do 
 $��������(PEULRWRNVLþQRVW�IHWRWRNVLþQRVW�  volumen  stran  do 
     teratogenost 

A.2.5: Mutagenost      volumen  stran  do 
 A.2.6: Karcinogenost     volumen  stran  do 
 A.3: Drugi podatki      volumen  stran  do 
 A.3.1: Posebne študije     volumen  stran  do 
 $������2SDåDQMD�SUL�OMXGHK    volumen  stran  do 
 A.3.3: Mikrobiološke lastnosti zaostankov  volumen  stran  do 
 A.3.4: Študije o metaboliWLK��QHþLVWRþDK�LGU�  volumen  stran  do 
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        Ime zdravila: 
 
 A.4: Varnost uporabnika     volumen  stran  do 
 $������7RNVLþQRVW�]D�XSRUDEQLND   volumen  stran  do 
 A.4.2: Izpostavljenost uporabnika glede  volumen  stran  do 

QD�IDUPDFHYWVNR�REOLNR�LQ�QDþin 
  dajanja 
 $������=DNOMXþNL��RSR]RULOD�LGU�    volumen  stran  do 
 $����(NRWRNVLþQRVW      volumen  stran  do 
 A.5.1: Faza I – izpostavljenost okolja zdravilu, volumen  stran  do 
  XþLQNRYLQL��PHWDEROLWRP 
 A.5.2: Faza II – nadaljnje študije   volumen  stran  do 
 
III. B: DOKUMENTACIJA O ZAOSTANKIH ZDRAVILA 
 
 B.1: Metabolizem in kinetika zaostankov  volumen  stran  do 
 B.1.1: Farmakokinetika     volumen  stran  do 
 B.1.2: Odvajanje zaostankov    volumen  stran  do 
 B.1.3: MRL       volumen  stran  do 
 B.1.4: Karenca      volumen  stran  do 
 B.2: Rutinska analizna metoda    volumen  stran  do 
 B.2.1: Opis metode     volumen  stran  do 
 B.2.2: Validacija metode     volumen  stran  do 
 
IV. DEL DOKUMENTACIJE: ./,1,ý1$�'2.80(17$&,-$ 
 
 ,9��$��)DUPDNRORJLMD��SUHGNOLQLþQD�GRNXPHQWDFLMD� volumen  stran  do 
 IV. A 1: Farmakodinamika    volumen  stran  do 

IV. A 2: Farmakokinetika     volumen  stran  do 
 ,9��%��7ROHUDQFD�SUL�FLOMQLK�åLYDOVNLK�YUVWDK  volumen  stran  do 
 IV. C: Rezistenca      volumen  stran  do 
 
 ,9�'��.OLQLþQD�GRNXPHQWDFLMD    volumen  stran  do 
 
 


