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+2 o.  VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

Z '3; PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
% 5 SVEIKATOS APSVAUGOS MINISTERIJOS
Yy S VIRSININKAS
JISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2016 m. sz"@ /O Nr. {)'4///7- EZ7A

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 kontroles tvarkos aprafo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. isakymu Nr. V-435 | D¢l Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. kovo 31 d. protokolg Nr. 1KL-3:

l.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasg
(pridedama).
2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevi¢iate




PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontroles tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijo§
vir§ininko 2016 m.

isakymu Nr. //-4% ) /4 - 394

2

d. /O

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

saugumui lyginant su natrio
kolistimetatu +
imipenemu/cilastatinu
pasientams, sergantiems
imipenemui atsparia bakterine
infekcija

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | I fazés, atsitiktiniy im¢iy, 7655A- 2015- V3l Vilniaus Gintautas
dvigubai koduotas, aktyviu 013 000066-62 | universiteto Keékstas
palyginamuoju preparatu ligonineés
kontroliuojamas klinikinis Santariskiy
tyrimas, skirtas jvertinti klinikos,
imipenemo/cilastatino/relebakta Santariskiy g.
mo (MK-7655A) efektyvumui ir 2, Vilnius




