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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007
m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediliros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi bGiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, sgraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo“ 48 punktu:

1. Tvirtinu § wvaistinio preparato, kuris registruotas pagal na010na11n<; procediira,
registracijos paZzymejimy salygy II tipo reglamentinj keitima:

Vaistinio preparato

Par;nskos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
r (veiklioji med¥iaga)
KR-2016 | Salofalk 500 mg Naujos gamybos vietos, atsakingos uz Dr.Falk Pharma
zvakutés serijy kontrole bei pirminj ir antrinj GmbH,
pakavima jtraukimas. Vokietija
mesalazinas Vietos, kurioje vyksta serijy kontrolé
itraukimas.

NezZymiis gamybos bei tyrimo procediiros
keitimai galutiniam produktui.

Pirminés pakuotes keitimas.

Pirminés pakuotés sudedamyjy daliy
tiekéjo isbraukimas.

Specifikacijos parametro jtraukimas.

2. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.
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