Demande d’avis en vue de la libération 
d’un lot particulier destiné au marché français/Request for a specific batch release for the French market
Coordonnées du demandeur/Contact details of the applicant: 

· Nom/Name:      
· Adresse postale/Address of the applicant: 
· Adresse courriel /E.mail address: 
· Téléphone/Phone number: 
Particularité du lot/Specific batch issue:
 FORMCHECKBOX 
 Résultat non conforme/Out Of Specification result 
 FORMCHECKBOX 
 Problème d’étiquetage ou de notice/Labelling or leaflet issue
SECTION 1 – Données administratives/Administrative details
1.1. Nom du médicament vétérinaire/Veterinay medicinal product name: 
1.2. Numéro d’AMM/Marketing autorisation number:      
1.3. Nom du titulaire de l’AMM/Marketing Autorisation Holder name: 
1.4. Nom et adresse du site de libération du lot particulier et  site de fabrication, si différent/Name and address of the batch release site and other batch manufacturing site if different :

· Site de libération/Release site: 
· Site de fabrication/Manufacturer: 
SECTION 2 – Information sur le lot particulier/Specific batch details
2.1. Données sur le lot particulier/Affected batch data:
	Numéro de lot/Batch number
	Date de fabrication/ Date of manufacture
	Date de péremption/ Expiry date
	Taille du lot-nombre d’unités/            Batch size-number of units
	Durée prévisionnelle de commercialisation*/   Expected distribution period*

	
	
	
	
	


* obligatoire dans le cas d’une situation de rupture de stock/Mandatory in case of out of shortage
NB : Si la demande porte sur plusieurs lots particuliers, ajouter autant  de lignes que nécessaire /Add other lines if  more than one batch is affected
2.2. Fournir le certificat d’analyse du lot/Provide the certificate of analysis for the batch 

2.3. Description et analyse de la non-conformité présentée par le lot/Description and evaluation of the batch deviation issues :
	


SECTION 4 – Déclaration sur l’honneur/Declaration
	Je sollicite votre avis sur le cas particulier décrit ci-dessus. Je confirme avoir fourni toutes les informations disponibles à ce jour en vue de l’examen de cette demande/I apply for the specific application as described above. I confirm that the information given in support of this application is correct and exhaustive. 


	Nom en lettres capitales du responsable pharmaceutique libérateur de lot/Name in block letters of the Qualified Person in charge of batch release

Signature/Signature 

	

	Date/Date
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