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‘ ISAKYMAS o
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Vilnius

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 ,,D¢l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuotg procediras apra3o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy aprago, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, sgrado, Teisés j vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo“ 48 punktu:

1.Tvirtinu S&uos vaistinius preparatus, kurie registruoti pagal nacionaling procedurq,:

~' reglstracuos pazyméjimy salygy Il tipo reglamentinj keltlma; ‘

Vaistinio preparato

Par;nskos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
r (veiklioji med¥iaga)

KR-2089 | Tarka, 180 mg/2 mg Veikliosios medziagos gamybos Mylan
modifikuoto - proceso keitimas. Healthcare SIA,
atpalaidavimo tabletés Latvija
Tarka, 240 mg/4 mg Veikliosios medziagos gamyboje
modifikuoto naudojamos pradinés medziagos
atpalaidavimo tabletés kokybés kontrolés profilio atnaujinimas.

(Verapamilio
hidrochloridas/ Jteisinamas galutinio produkto
Trandolaprilis) gamintojas, atsakingas uz pakavimg j

pirming ir antring pakuotes.

Jteisinamas galutinio produkto ~
gammtOJas atsaklngas uz serqu

Jteisinamas galutinio produkto
gamintojas, atsakingas uz
mikrobiologinius tyrimus.
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[teisinami gamybos proceso ir tyrimy
keitimai galutiniam produktui.

Galutinio produkto serijos apimties
keitimas

2. Sis jsakymas gali buti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

jstatymo nustatyta tvarka.
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