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 پيش گفتار:

 

وسيله بدين بررسي مستندات  و طبقه بندی دارو های ثبت شده وارداتي و لزوم توجه  به هميت به روز رساني ومعتبر نمودن نظر به ا

 اعلام مي گردد: بشرح ذيلستورالعمل تمديد گواهي ثبت ومجوز ورود دارو و مواد اوليه دارو های دامپزشکي تهيه و د

  :هدف  -1ماده 

    و صدور مجوز ورود دارو  و مواد اوليه داروئي گواهي های ثبتيد دتعيين ضوابط، شرايط و شيوه تم

 : دامنه کاربرد -2ماده 

 .دامپزشکي در کشور کاربرد دارد و صدور مجوز ورود دارو  و مواد اوليه داروئي  گواهي ثبت ديداين دستورالعمل برای تم

 مسئوليت اجراء :  – 3ماده 

 است. ی محل شرکتهای ثبت کننده ادارات کل دامپزشکي  استانها بر عهدهمسئوليت اجرای اين دستورالعمل 

 

 : مرتبط قوانين و مقررات – 4ماده 

قانون سازمان  3ماده  "ز"و آيين نامه اجرائي بند  1350 قانون سازمان دامپزشکي کشور مصوب ( 9( و )7مواد )( و 3ماده ) -1

 1392دامپزشکي کشور  مصوب 

 

 دارای مفاهيم زير است : دستورالعمل اين دراصطلاحات به کار رفته  : واژه ها و اصطلاحات تعاريف – 5ماده 

 : سازمان دامپزشکي کشور سازمان-1

 : اداره کل دامپزشکي استاناداره کل-2

 درمان و : دفتر دارودفتر-3

 WWW.D.IVO.IR : سامانه الکترونيك دفتر دارو درمان به آدرس :سامانه-4

 اتيدام و ح یها یماريبکنترل و درمان  ،یريشگيپ ص،يکه به منظور تشخ يمرکب ايساده و  یورده هاآ: فر:  داروی دامپزشکي-5

سازمان اعلام و  یها و مانند آن که فهرست آنها از سو نيتاميکننده، و كيتحر ،يتيتقو یفراورده ها هيروند و کل يوحش به کار م

 .شود. يمنتشر م

بوده  يوانيح اي يانمنشاء انس یکه دارا رهيو غ يشگاهيآزما یها تيژن ها، ک يسرم، واکسن، آنت رينظ ی:  به مواد مواد بيولوژيك -7

 شود. يرود، اطلاق م يوحش به کار م اتيو ح يدام هایيماريکنترل ب ايو  صيتشخ ،یريشگيپ یو برا

: نوعي ماده بيولوژيك است که بمنظور جلوگيری از بروز يك يا چند نوع بيماری به اندازه معين به دام تلقيح شده و با  واکسن-8 

 ،درمان و کنترل بيماری ها ميگردد.تحريك سيستم ايمني موجب پيشگيری 

 یاز جمله انگل ها يو آفات دام یمبارزه با انواع جانوران موذ ی( که برايآل اي ي)معدن ييايميش اي كيولوژيبا منشاء ب یمواد:  سم -9

 شوند. يدام استفاده م يو داخل يخارج

و تزايد ميکروبها جلوگيری مي کنند و يا باعث از بين رفتن  : موادی گند زدا و پلشت بر هستند که از رشد مواد ضد عفوني کننده-10

 آنها مي شوند.

http://www.d.ivo.ir/
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 : شوينده يا پاك کننده ها موادی هستند که به روش انحلال و يا فيزيکي موجب جرم زدائي مي شوند. شوينده -11

وسط کارخانجات داروسازی توليد ت (Patent ): داروئي است که عمدتا پس از اتمام دوره انحصار توليد  دارو با نام ژنريك -12

 ميگردد ، به نحوی که نوع، ميزان ماده موثره، شکل داروئي، نحوه آزادسازی و اثربخشي درماني فرآورده ژنريك با داروی اختصاصي 

Brand) ).يکسان باشد 

و و در نتيجه ابداع شخص  يا داروئي است که بطور ساده و يا اختلاط يا ترکيب چند دار :(Brand ) دارو با  نام  اختصاصي  -13

اشخاص حقيقي و يا حقوقي معيني بدست آمده و با فرمول و نام ثابت و علامت صنعتي مخصوص و مشخص بنام ابداع کننده در 

 گردد.  ميو نام گذاری  توليد (Patent)توسط صاحب انحصار و  ورهای خارجي به ثبت رسيده باشدکشور ايران و يا کش

 وضعيت دقيق ترکيب شيميائي  و ساختمان مولکول  دارو را مشخص  مي نمايد. :نام شيميائي  -14

و  برای محصول توليدی  خود انتخاب  و مخصوص  يك محصول  ر: نام اختصاصي  است که  از سوی  سازنده دانام تجاری  -15

 خاص مي باشد.

اطلاعات  يك فرآورده  داروئي است  که از  طرف شرکت  : مجموعه پرونده جامع  اطلاعات  داروئي  ماده اوليه / محصول نهائي-16

 حاوی  اطلاعات مورد نياز  بر اساس  نوع فرآورده  اعلام شده مي باشد.و  منتشر ميگرددسازنده  يا شرکت  دارای مجوز  فروش 

صاره های گياهي استفاده  شده  و يا ع ءتهيه آن کلا و يا اکثرا از اجزا شود که در : به فرآورده هائي اطلاق مي داروی گياهي -17

 تشخيص داروی گياهي ، تائيد اثر درماني و تائيد  نام آن با دفتر است. باشد،

موسسه ای است که دارای مجوز معتبر  توليد  داروی دامپزشکي  از سازمان دامپزشکي باشد  و در واحد  يا :  شرکت توليد کننده -18

است  اقدام به توليد دارو های دامپزشکي  نمايد . توليد کننده   (GMP)ط  بهينه توليد  واحد های توليدی  مجاز که  دارای شراي

 ميتواند  خود دارای  مجوز فروش  باشد  و يا مي تواند  بطور قراردادی  بر اساس قرارداد  معتبر  اقدام به توليد نمايد.

رکت دارو سازی بين المللي برابر مقررات بين المللي و قوانين ي هستند که به نمايندگي از سوی يك شي: شرکتها نمايندگي رسمي -19

 ه ثبت رسيده و فعاليت مي کنند.کشور جمهوری اسلامي ايران ب در واردات و فروش دارو جاری کشور  جهت ثبت،

بوده  و بر اساس   : شخصيت حقوقي است که  دارای اساسنامه فعاليت  در امور  واردات  دارو های دامپزشکي کننده  واردشرکت  -20

ضوابط اين  دستورالعمل  اقدام به  واردات  از  شرکتهای  معتبر توليد کننده  دارای  مجوز فروش و يا از  نماينده رسمي  دارای مجوز  

 مي باشد.  (MAH)فروش  

 Marketing Authorization  Holder: شخصيت حقوقي است که بطور رسمي  توسط  شرکت ثبت کننده -21

(MAH) .با تعيين  حدود اختيارات  مشخص  جهت  طي  مراحل ثبت  به سازمان  معرفي مي گردد 

22- (Marketing Authoization Holder (MAH)  صلاح  کشور / ي: شرکت دارای مجوز فروش  صادره از مرجع  ذ

و   (Batch Release )  کارخانه   پس از خروج  محصول از ،کشور های  متبوع  و متولي کيفيت  محصول داروئي  / مواد اوليه

 دارای  شرح وظايف  زير مي باشد : 

با مشخصات اعلام شده  در  پرونده  را دارا  بوده ودر  صورت  هر گونه  (Release)مسئوليت انطباق  محصول  پس از  خروج   -

موظف است قبلا نسبت به  اعلام تغييرات  و  محدوده آنها  تغيير  ) مثل تغيير نام  ، تغيير سايت   توليد  ، تغيير عمر قفسه ای   و .... ( 

 اقدام نمايد .

توسط  آزمايشگاه  غير از  کارخانه توليد   (Batch Release)در مواردی  که  گواهي اجازه مصرف  پس از  خروج  از  کارخانه   -

 صلاح دولتي  کشور متبوع  باشد.يد يکي از  مراجع  ذييد مورد تائبا  GLPکننده  صادر گردد آن آزمايشگاه  ضمن  دارا بودن  گواهي 
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: هر ماده ای بجز مواد  بسته بندی  که در ساخت  يك دارو  بکار ميرود . منبع ماده اوليه  داروئي مي تواند  ماده اوليه داروئي  -23

کاربرد در فرمولاسيون  محصول ، ماده موثره   حيواني ( باشد  که بر  اساس  نوع –گياهي ، شيميائي ، معدني  و يا بيولوژيك  ) انساني 

 و يا ماده جانبي  محسوب مي گردد.

 

ي  نبوده  و جهت فرمولاسيون  محصول نهائي  در ساخت اثرات  بيولوژيك  يا  موثره داروي: مواد اوليه ای که دارای   ماده جانبي -24

 دارو  بکار  مي رود . 

سنامه اختصاصي يك فرآورده داروئي اعم از  ماده اوليه و يا محصول  نهائي جهت ورود  به : شناگواهي ثبت و مجوز ورود  دارو -25

 کشور.

26- Iranian Veterinary Code (IVC) : رقمي که پس از  اخذ گواهي  ثبت  و مجوز  ورود   15عبارتست از  شناسه

 صادر مي گردد.

 , Technological additive , Sensory additive , Nutrtional additive) افزودني های خوراك دام  شامل -27

Zootechnical additive)   هستندکه بعنوان افزودني به  خوراك و يا  آب افزوده ميشوند. لازم به توضيح است که  در اينجا

 ندافزودني خوراك  دام محسوب نگرديده  و دارو محسوب مي گرد جزءکوکسيديو استاتها  و هيستومونو استاتها   

صلاح  کشور توليد  کننده  / مصرف  کننده دارو  بوده  و  زبان انگليسي  توسط  مرجع  ذي  : گواهي صادره به گواهي فروش آزاد -28 

  کشور  صادر کننده  تائيد گردد. هوری  اسلامي  ايران  درمبايد توسط  سفارت  / دفتر  حافظ  منافع  ج

، ژاپن  (DAB)، آلمان  (BP)، انگلستان  ( EP)، اتحاديه اروپا (USP)کشور آمريکا  : منظور فارماکوپه فارماکوپه معتبر-29

(JP)  فرانسه ،(Ph.Fr)  سوئيس ،(Ph.HELV.) .مي باشد 

 Target و   Dosage form: فهرست انواع  و اشکال داروئي  بر اساس  فهرست  دارو های  مجاز دامپزشکي  کشور-30

Species  ان  دامپزشکي  کشور مي باشد.تائيد شده  در سازم 

 

 مراحل و ضوابط اجرايي :

 : به شرح زير است گواهي ثبت تمديد  شيوه-6ماده 

 مي باشد. تمديدسال از تاريخ  5حداکثر مدت اعتبار گواهي ثبت دارو -1

در  انقضاای مادت اعتباار   مي بايست درخواست تمديد را شش ماه قبل از  (متقاضي )ثبت کننده دارای نمايندگي رسمي معتبر شرکت -2

ذيال ارائاه   باه شارح   به انضمام مدارك  استان متبوع  و يا از طريق سامانه الکترونيكو مهر شرکت  امضاء مقام مجاز سربرگ شرکت با

 نمايد:

 نمايندگي رسمي از شرکت صاحب امتياز محصول    معتبربه انضمام  گواهي نامه  قبلي  ثبت گواهيتصوير -2-1

   گواهي ثبتعدم تغيير در مفاد اعلام شده در مبني بر  متقاضي شرکت  ي رسم تأئيديه-2-2

 درمان(   ومعتبر  و مورد تائيد  دفتر دارو  گواهي ثبت) تهيه شده بر اساس  مندرجات  و بسته بندی برچسب محصول ،طرح رنگي-2-3

 نمونه گواهي آناليز  و يا برگ  اختصاصات  محصول   -2-4

آزمايشگاه  مرکز تشخيص ) در صورتي که نتايج مربوط به حداقل دو سال قبل  باشد  قبلا مي بايست  نتاايج  آخرين نتايج رسمي -2-5

 آزمايش مجدد توسط استان اخذ گردد(  
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   ثبت کنندهدارو ) مطابق دستورالعمل ابلاغي ( انجام شده  توسط  شرکت   PMSتصوير آخرين  گزارش -2-6

 صلاح دولتي کشور سازنده  معتبر مرجع ذي GMPفروش و  ،ارائه اصل  گواهي های توليد  -2-7

جهت انطباق مندرجات ليبل و بسته بنادی  را تاريخ منقضي نشده شرکت موظف است همزمان با ارئه درخواست يك نمونه از فرآورده-3

 جهت بررسي به اداره کل ارائه وپس از اخذ تائيد انطباق مجددا دريافت نمايد.

هفته موضوع را به صورت کتبي و يا از طرياق   2حداکثر ظرف مدت  اداره دارو درمان يا ناقص بودن مدارك  در صورت وجود اشکال-4

 اعلام کند. متقاضي  به شرکت هسامان

در غير اين صورت تقاضای شارکت   نموده ماه نسبت به رفع نواقص و تکميل مدارك اقدام 2شرکت موظف است حداکثر ظرف مدت -5

 اثر تلقي خواهد شد.از نظر اداری بدون 

 تمديد ثبت دارو  (  7-2الي1-2مطابق بندهای ) چك ليست نهائيتائيد کارشناس اداره دارو درمان  و تکميل  فرم  -6

ماه پس از تکميل و رفع نواقص نسبت به تائيد مادارك  و تکميال  فارم پايش      2اداره دارو درمان  موظف است حداکثر ظرف مدت -7

 (2ضميمه.)  اقدام کند   تمديد گواهي ثبتنويس  

 (1ضميمهتوسط  عاملين اعلام شده  در آن .)   ممهور به مهر دفتر خانه رسمي تکميل فرم  تعهدات اعلام شده   -8

هرگونه تخلف اثبات شده  از تعهدات  ارائه شده محصول  مشمول  اقدام  برابر ضوابط اعلام  شده  نگرديده فلذا  قابال اقادام     (1توجه 

 اداره کل  دامپزشکي استان نمي باشد.توسط  

عليارغم   ، محصولات  داروئي که  توسط اعلام رسمي  سازمان از ليست  دارو های دامپزشکي  خاارج گردياده اسات     و ( اقلام2توجه 

 ان نمي باشد.فلذا  قابل اقدام  توسط  اداره کل  دامپزشکي است ،مشمول  تمديد و تجديد   نگرديده  ،و گواهي  و مجوز صادره  ثبت

 تحويل گواهي به متقاضي منوط به پرداخت تعرفه تمديد  و ارائه  فيش  آن  با هماهنگي  اداره امور  مالي  اداره کل مي باشد .-9

 .(براساس تعهدنامه تمديد ثبت و به روز)ذکر شماره و تاريخ تعهدنامه در متن گواهي -10

ل قسمت تمديد برابر مراتب اعلام شده در دستورالعمل صدور گاواهي ثبات و مجاوز    شماره کد براساس کد اعلام شده قبلي و تکمي-11

 ورود مواد اوليه دارويي ميباشد.
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 : 1 شماره ضميمه      

 

گواهي ثبت و مجوز ورود  "تعهد نامه محضری
 محصول/ماده اوليه

 شماره فرم:
 شماره ويرايش:

 تاريخ ويرايش:
 1شماره صفحه: 

 
ت مديره و.............. به شماره اينجانبان ........... به شماره ملي .................. مدير عامل و ............... به شماره ملي ...................... عضو هيئ

................. اظهار  و گواهي مي نمائيم  که در ملي ....................... و شماره نظام دامپزشکي ...........................مسئول فني شرکت  .....
( قانون 9( و)8( و )7( و مواد )3آئين نامه اجرائي بند )ز( ماده ) "کمال صحت  ، سلامت و با علم  و اگاهي و اطلاع کامل از مفاد 

 1373ز يك شغل مصوب هيات وزيران  ، همچنين قانون ممنوعيت تصدی بيش ا 19/04/92سازمان  دامپزشکي کشور  ، مصوب 
مجلس شورای  29/02/1378قانون ارتقا  سلامت اداری  و مقابله  با فساد  مصوب  24د ماده امجلس شورای اسلامي و با آگاهي از مف

مجمع تشخيص مصلحت نظام ( و با رعايت  کامل ساير قوانين ، آئين  نامه ها و  07/08/1390اسلامي  ) با اصلاح و تائيد  مورخ 
العمل  های جاری  مرتبط با فعاليت  اين گواهينامه و مقدم دانستن منافع ملي و مصالح عمومي و اجتماعي  بر منافع  فردی و دستور

منافع شرکت  و مد نظر داشتن  اصل صداقت  و امانت و وفای به عهد  و حسن  انجام کسب و کار  و با رعايت  ملاحظات زيست  
ه انجام  فعاليت موضوع گواهينامه ثبت و صدور مجوز ورود دارو/ماده اوليه مبادرت ورزيده و در اين محيطي  و امنيت زيستي  ، نسبت ب

 راستا  خود را متعهد  به انجام  و تحقق موارد زير مي دانيم:

اوليه داروهای  دستورالعمل ثبت وصدورمجوز ورود دارو  و مواد"کليه مسئوليتهای  اعلام شده بعنوان دارنده گواهي مطابق ضوابط   -1
ابلاغي سازمان دامپزشکي کشور را پذيرفته  و در صورت تخطي از آن کليه تخلفات اعلام شده در آن خصوص را مي   "دامپزشکي

 پذيريم.
اطلاعات مندرج بر روی برگه های  اطلاع رساني  با مفاد  گواهي اخذ شده  مغايرت نداشته  و نخواهد داشت  و هر گونه تغييرات   -2

فرمولاسيون  ، بسته بندی و برچسب  ) ليبل( و ... اعلام شده در دستورالعمل مذکور مستلزم  کسب موافقت سازمان و صدور گواهي  در
 جديد  بوده  و  برابر آن اقدام  مي نمائيم.

 مي نماييم. را به موقع و در اولين زمان  به سازمان ارائه (Recall)در صورت نياز به جمع آوری ، گزارش فرا خوان  -3
سازمان مجاز  است  نسبت به نمونه برداری  و ارسال آن به  آزمايشگاههای مورد تائيد  سازمان  اعم از داخل  يا خارج از کشور  -4

 اقدام  و پرداخت  هزينه ها ی آن را تقبل مي نماييم.
زيانباری برای سلامت انسان ، حيوان و گياه چنانجه سازمان واردات دارو و مواد مصرفي در امور دامپزشکي را دارای اثرات  -5

 تشخيص دهد مجاز است مجوز صادره را برای مدت مشخصي که اعلام  مي نمايد ، لغو نمايد. 
 در صورت تغيير افراد نام برده در بالا و يا اعضای هيئت مديره مراتب در اسرع وقت به سازمان دامپزشکي اعلام گردد. -6

 تعهد نامه نيز ميگردد.7دستورالعمل ثبت  مي باشد مشمول بند  1جدول شماره  Aاقلام گروه *: درصورتي که دارو جزو 

جدول دستورالعمل ثبت دارو  محسوب ميگردد و فقط  برای مصرف محدود و تحت  Aاز آنجا که اين دارو  جزو اقلام داروئي گروه  -7
و تصويب کميسيون  ثبت و صدور مجوز ورود دارو صادر گرديده کنترل در مناطق خاص جغرافيائي ) يك يا چند استان( با تشخيص 

است، لذا هيچگونه ادعائي جهت تمديد گواهي ثبت و صدور مجوز صادره و يا در خواست  ورود بيش از ميزان  تعيين شده  بر اساس 
 آن را نخواهيم داشت .
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 تذکر:
............................. و بر اساس مقررات  و ضوابط اعلام شده  توسط  اين تعهد  مبتني بر اطلاعات اختصاصي دارو  بشماره کد ثبت -

سازمان  دامپزشکي  کشور  جهت ثبت در فهرست  مجاز اقلام داروئي  دامپزشکي صادر گرديده است و قبول هر گونه درخواست جهت 
 واردات ) ثبت سفارش( دارو بدون رعايت اين تعهد نامه امکان پذير نمي باشد

 نام و نام خانوادگي عضو هيئت مديره                                                           نام و نام خانوادگي مدير عامل شرکت                   
          

 مهر و امضا      امضا                                                             
 ي مسئول فني و بهداشتينام و نام خانوادگ  

 امضا
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                           : 2   ضميمه شماره

  شماره کد:
 گواهي ثبت و مجوز ورود داروی آماده مصرف در ايران

Product Registration Certificate and Import Permit 
  "ز"محترم وزيران )موضوع آيين نامه اجرايي  بند هيأت 19/04/1392ها مورخ  44736ت /91119اين گواهي به استناد تصويب نامه شماره 

قانون سازمان دامپزشکي کشور( ودستورالعمل صدور  گواهي ثبت و مجوز ورود دارو و مواد اوليه داروهای دامپزشکي   9و  8،  7و  مواد  3ماده 
 صادر گرديده است.  IVO/94/15به شماره

The present Certificate is issued on the strength of ratification No.H44736T/91119-dated: July 11, 2013 by Council of Ministers 
(Subject of executive bylaw for clause Z, Articles 3, 7, 8 and 9 of State Veterinary Organization Act and Directive 94/15/IVO  on 
veterinary medicines and raw materials registration certificate and import permit. 

 :Validity Date   : اعتبار تاريخ

 :Generic Name  : ژنريك نام

 :Trade Name  : تجاری نام

 Manufacturing  : سازنده شرکت نام
Company Name : 

 Manufacturing  : محل توليد آدرس
Site Address: 

 فروش مجوز دارای شرکت نام
: 

 
Holder of 

marketing 
authorization: 

 مجوز دارای شرکت آدرس
 : فروش

 

Address of 

company 
Holder of 
marketing 

authorization: 

 در کننده ثبت شرکت نام
 : ايران

  Registrant 
Company in Iran: 

 در کننده ثبت شرکت آدرس
 : ايران

  
Address of 

Registrant 
Company in Iran: 

و همچنين با توجه به تعهد نامه           مصوبه کميسيون ثبت و مجوز ورود دارو و مواد اوليه داروهای دامپزشکي مورخ             اد بندبه استن
، با ثبت و اداره کل  ه انديکاتور دبيرخان                        به شماره                                شرکت             مورخ                    شماره 

 سال موافقت گرديد.      ورود داروی فوق صرفاً با اختصاصات فيزيکي و شيميايي اعلام شده در ظهر اين گواهي بمدت 
 ضمنا اين گواهي صرفاً به نام شرکت ثبت کننده بوده و قابل انتقال به غير نمي باشد .

On the strength of clause  ,veterinary medicines and raw materials registration and import permit commission ratification dated:   and 
given the letter of commitment No :    dated:      by    company recorded under Deputy secretariat No:     ,the registration and import 
of the said medicine is hereby consented for duration of   year exclusively in compliance with physicochemical specifications 
stipulated overleaf and solely in the name of the registrant company and is nontransferable . 

 

 

 

 دکتر ..............                                                                                           

 دامپزشکي استان.....................      مدير کل                                                                                             

                   Dr. ……….. 

General Director of  ...... Veterinary 
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Drug group:    
Dosage form:    
Drug concentration:   
Target species:    
Packing form in Iran:   
Packaging details:   
Storage condition:      
Shelf life:    
Indications:    
Analysis reference:  

Pharmacopeia (USP, BP, VP, EP, JP): 
In House:   

 يکوشيميايي و ترکيبات محصول ثبت شده برابر پرونده اطلاعاتي ثبت دارو اختصاصات فيز

Physicochemical specifications and composition of registered product according to 

DMF: 
1)   
2)   

3)   

4)   
5)   

6)   

7)   

8)  
  

 
 

رونوشت:دفتر دارو درمان  سازمان دامپزشکي کشور
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 :  3ضميمه شماره 

 
 شماره کد:

 در ايران ماده اوليه داروييو مجوز ورود  گواهي ثبت

 Pharmaceutical Raw Material Registration Certificate and Import Permit 
هيأت محترم وزيران )موضوع آيين نامه اجرايي  19/04/1392ها مورخ  44736ت /91119اين گواهي به استناد تصويب نامه شماره 

قانون سازمان دامپزشکي کشور( ودستورالعمل صدور  گواهي ثبت و مجوز ورود دارو و مواد اوليه   9و  8،  7و  مواد  3ماده   "ز"بند 
 صادر گرديده است.  IVO/94/15داروهای دامپزشکي به شماره

The present Certificate is issued on the strength of ratification No.H44736T/91119-dated: July 11, 2013 by Council of 
Ministers (Subject of executive bylaw for clause Z, Articles 3, 7, 8 and 9 of State Veterinary Organization Act and Directive  
94/15/IVO on veterinary medicines and raw materials registration certificate and import permit. 

 :Valid by   : اعتبار مدت

 Pharmaceutical  :ماده اوليه دارويينام 
 Raw Material Name: 

CAS NO  CAS NO: 

 Manufacturing  : سازنده شرکت نام
Company Name : 

 Manufacturing  : محل توليد آدرس
Site Address: 

 مجوز دارای شرکت نام

 : فروش
 Holder of marketing 

authorization: 

 مجوز دارای شرکت آدرس
 : وشفر

 
Address of company 
Holder of marketing 

authorization: 

 در کننده ثبت شرکت نام

 : ايران
  Registrant 

Company in Iran: 

 در کننده ثبت شرکت آدرس
 : ايران

  Address of Registrant 
Company in Iran: 

و همچنين با توجه به             د اوليه داروهای دامپزشکي مورخ مصوبه کميسيون ثبت و مجوز ورود دارو و موا        به استناد بند
انديکاتور دبيرخانه  اداره کل ،                  به شماره                              شرکت                 مورخ               تعهد نامه شماره 

.  سال موافقت گرديد      يميايي اعلام شده در ظهر اين گواهي بمدت با ثبت و ورود داروی فوق صرفاً با اختصاصات فيزيکي و ش
 ضمنا اين گواهي صرفاً به نام شرکت ثبت کننده بوده و قابل انتقال به غير نمي باشد .

On the strength of clause  ,veterinary medicines and raw materials registration and import permit commission rat ification 
dated:   and given the letter of commitment No :    dated:      by    company recorded under Deputy secretariat No:     ,the 
registration and import of the said medicine is hereby consented for duration of   year exclusively in compliance with 
physicochemical specifications stipulated overleaf and solely in the name of the registrant company and is nontransferable. 

 

 دکتر ..............                                                                                           

 مدير کل اداره دامپزشکي استان.....................                                                                                            

                   Dr. ……….. 

General Director of  ...... Veterinary 
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Drug group:    
Dosage form:    
Drug concentration:   
Target species:    
Packing form in Iran:   
Packaging details:   
Storage condition:      
Shelf life:    
Indications:    
Analysis reference:  
Pharmacopeia (USP, BP, VP, EP, JP): 
In House:   

 اختصاصات فيزيکوشيميايي و ترکيبات محصول ثبت شده برابر پرونده اطلاعاتي ثبت دارو 

Physicochemical specifications and composition of registered product according to 
DMF: 

1)   

2)   

3)   
4)   

5)   

6)   
7)   

8)  

  
 رونوشت:دفتر دارو درمان سازمان دامپزشکي کشور
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 4ضميمه شماره

 

                                    

 مدت اعتبار:                                                          

 گواهي فروش آزاد 
  

 نام شرکت: 
  آدرس : 

 نام وشکل دارو:  
  نام تجاری:

 شماره پروانه و تاريخ صدور:

 هرميلي ليتر  از محصول محتوی: 
 عمرقفسه ای و شرايط نگهداری: 

 زمان پرهيز از مصرف: 
 حيوان هدف: 
 موارد احتياط:

 

ای توليد و مصرف  در جمهوری اسلامي ايران موردتائيد باوده و مطاابق شارايط بهيناه     بدينوسيله گواهي مي گردد که محصول فوق بر
 توليد )جي ام پي ( توليد گرديده است.

 *تکميل اين فرم به زبان فارسي مي باشد.

 مپزشکي استان ................مديرکل دا                                                                                                  

 
  رونوشت: دفتر دارو درمان

 

 


