VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS
VIRSININKAS

[SAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO REGISTRACLIOS PAZYMEJIMU SALYGU T TIPO
REGLAMENTINIO KEITIMO PATVIRTINIMO

2020 m. gruodzio 7 d. Nr. (1.4)1A-1672
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 ,.Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazZinimo ir
decentralizuotg procediiras apra$o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraso patvirtinimo“ 48 punktu:

1. Tvirtinu § vaistinio preparato, kuris registruotas pagal nacmnahnﬁ; procedurq,
registracijos pazymeéjimy sglygy Il tipo reglamentinj keitima:

Vaistinio preparato

Par;}lrskos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
) (veiklioji medziaga) ;

KR-1957 | Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml | Jteisinami gamybos vietos, gamybos | Roche Lietuva,
purskiamasis jkvepiamasis | proceso, jo metu atliekamy tyrimy UAB, Lietuva
tirpalas keitimai galutiniam produktui.

[teisinamas serijos apimties keitimas
(Dornasum alfa) galutiniam produktui.

Pirminés pakuotés dangtelio formos

keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso
metu taikomy riby sugrieZtinimas.

2. Sis jsakymas gah bati skundZziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.
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