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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir -
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 D¢l Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprafo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniu, tyrimy tarybos posédZio 2017 m. balandZio 25 d. protokolg Nr. 1KL-6:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparatq tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgra$g
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg sarasa.
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virSininko 2017 m. fAxieecrted 4A.
isakymu Nr.,/Z #2747 - 5 L3/
KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas - Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(istaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | Daugiacentris, atsitiktiniy im&iy, | CQVMI14 | 2015- V3§I Klaipédos | Sigitas
dvigubai koduotas, placebu 9B2204 005565-23 | universitetiné | Stonkus
kontroliuojamas tyrimas su 3 N ligonineé,
pilnojo kryZminio tiriamyjy Liepojos g. 41,
vaistiniy preparaty vartojimo Klaipéda
etapais sergantiesiems astma
skiriamo glikopironio bromido
(NVA237) (25 ngir 50 pg vieng
kartg per dieng) bronchy
pleciamajam poveikiui ir
saugumui jvertinti :

2. | Atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, | EP- 2015- Klaipédos - Mindaugas
dvigubai koduotas, trijy atSaky DICLO/2 | 004102-42 | rajono Griksas
tyrimas diklofenako 2 % gelio G-01- savivaldybés
(tiriamojo vaistinio preparato) 2015 Gargzdy
neprastesnio poveikio lyginant ligoniné, Tilto
su originaliu diklofenako 2 % g. 2, Gargzdai
geliu (pasirinktuoju referenciniu
vaistiniu preparatu), jvertinti ir
tiriamojo bei referencinio
vaistiniy preparaty prana$umui,
lyginant su placebu, jvertinti,
remiantis sgnariy, raumeny,
sausgysliy ir rai$¢iy Gminiy
trauminiy reiskiniy (suzalojimo /
sumusimo) sukelty skausminiy
simptomy palengvéjimu,




