[bookmark: _GoBack]
טופס 8 
טופס הוראת רופא ווטרינרי לשימוש בתכשיר ברפואה ווטרינרית שלא לפי תנאי הרישום (Off label) 
(סעיף 10(ד)(1)(א))

שם התכשיר, צורתו
ודרת המתן:                                                                                                                      

הרכב חומרים פעילים:………..………………………………………………………………….........
היצרן וארץ הייצור:………………………………………………………………………………..….
בעל הרישום וארץ הרישום: .........................................................................................
ההתוויה המבוקשת: ...................………………..………………………………………………….
סוג בעל החיים (כולל יעוד) ....................מספר בעלי חיים:…………דרך מתן .....................
מינון.……………... תכיפות הטיפול (ביום)................ משך הטיפול… ...……......................
זמן המתנה מזערי בחיות המשמשות ליצור מזון לאדם...............................................................
אזהרות ...........................................................................................................................
כמות כוללת הדרושה: מס' אריזות:……….………………. כמות באריזה:………..………………
פירוט חיוניות התכשיר (בהרחבה) ……………………………………........................................................
….…….…………………………………………………………………………………………………..............

הצהרת הרופא
אני הח"מ מצהיר ומתחייב כדלקמן:
· התכשיר הנ"ל רשום בפנקס התכשירים הרפואיים בישראל.
· הטיפול בתכשיר הוא חיוני ואין תכשיר ווטרינרי חלופי לאותה התוויה הרשום ומשווק בישראל, או שהתכשיר החלופי המשווק איננו מתאים לטיפול.
· על פי מיטב שיפוטי והספרות המקצועית הקיימת, התועלת בשימוש בתכשיר עולה על הסיכון בו.
· בעליו של בעל החיים הסכים לטיפול.
· הנני הרופא המטפל בבעל החיים/במשק (Valid Veterinary-client-Patient relationship).
· בידיי בסיס מדעי סביר בנושא
· אין חשש שיוותרו שאריות כימיות במוצרים מן החי.
· התכשיר מותווה לטיפול רפואי ואינו מיועד למטרות הגדלת תפוקה והגברת יעילות ונצילות מזון.
· התכשיר אינו מיועד למתן דרך המזון (מזון רפואי).
· הנני זמין לצורך מעקב אחר מצבם הרפואי של בעלי החיים להם מיועד התכשיר.
· ההוראה לשימוש בתכשיר ולהתוויה המבוקשת היא באחריותי הרפואית.
· ידוע לי שניפוק תכשיר שלא בבית מרקחת, מותנה בקבלת רשות מראש, בכתב, מהמנהל.

שם הרופא הווטרינר:……… ..............…………....                   מספר רישיון: …………………..

כתובתו..…………………………………………  מספר טלפון לבירורים:…………..……………… .

תאריך..............................                                 חתימה וחותמת........................................




הטופס שמולא ישמר בבית המרקחת או במקום הניפוק המורשה בו נופק התכשיר לפי תקנות הרוקחים (ניפוקם של תכשירים וטרינריים), תשמ"ט – 1988.
התכשיר מיועד לבעל חיים בודד או לקבוצה מצומצמת של בעלי חיים.
בהיעדר הוראה אחרת, זמן המתנה מזערי בבעלי חיים המשמשים ליצור חלב או ביצים – 7 ימים, בבעלי חיים ליצור בשר – 28 ימים ובדגים – 500 ימי מעלה.
מגיש האישור יזין את הטופס במערכת המקוונת לתכשירי 29 (בכפוף לאמור בהודעה להסכמת המנהל)

אישור זה איננו אישור לשחרור התכשיר מהמכס 
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