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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 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. gruodzio 20 d. protokolg Nr. 1KL-12
ir 2017 m. kovo 28 d. protokolg Nr. 1KL-5:

LLTvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir Klinikiniy tyrimy centry sarasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodytg saradg.
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Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialiste
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KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY 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 | M14-234 | 2016- Lietuvos Limas
dvigubai koduotas placebu 000641-31 | sveikatos Kupcinskas
kontroliuojamas tyrimas, skirtas moksly
ivertinti ABT-494 sauguma ir universiteto
veiksmingumg skiriant ligoniné
indukciniam bei palaikomajam Kauno
gydymui asmenims, sergantiems klinikos,
vidutinio sunkumo ir sunkiu Gastroenterolo
opiniu kolitu gijos klinika,
Eiveniy g. 2,
, Kaunas
2. | III fazés, daugiacentris, atviras M14-533 | 2016- Lietuvos Limas
testinis tyrimas skirtas jvertinti 000674-38 | sveikatos Kup¢inskas
ilgalaikj ABT-494 saugumg ir moksly
veiksmingumg asmenims, universiteto
sergantiems opiniu kolitu (OK) ligoniné
: Kauno
klinikos,
Gastroenterolo
gijos klinika,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
3. | Atviras, ilgalaikis, testinis nosi | 54135419 | 2015- \All Laisvé
vartojamo esketamino, skiriamo | TRD3008 | 003578-34 | VILNIAUS Dembinskie
gydymui atsparia depresija MIESTO né
sergantiems pacientams, PSICHIKOS
saugumo tyrimas | SVEIKATOS
CENTRAS,
Vasaros g. 5,
Vilnius
4. | Atviras, ilgalaikis, testinis nosj | 54135419 | 2015- Vsl Gintautas
vartojamo esketamino, skiriamo | TRD3008 | 003578-34 Antakalnio Daubaras
gydymui atsparia depresija psichiatrijos
sergantiems pacientams, konsultacijy
saugumo tyrimas centras,
' Antakalnio g.
84, Vilnius
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Atviras, ilgalaikis, testinis j nosj | 54135419 | 2015- UAB Daiva
vartojamo esketamino, skiriamo | TRD3008 | 003578-34 |, Romuvos Deltuviené
gydymui atsparia depresija klinika®,
sergantiems pacientams, Rotusés a. 23,
saugumo tyrimas Kaunas
Atviras, ilgalaikis, testinis j nosj | 54135419 | 2015- UAB Ramuneé
vartojamo esketamino, skiriamo | TRD3008 | 003578-34 |, Neuromeda®, | Mazaliauski
gydymui atsparia depresija Tvirtoves al. ene
sergantiems pacientams, 90A, Kaunas
saugumo tyrimas
Atviras, ilgalaikis, testinis j nosj | 54135419 | 2015- UAB , Silutés | Loreta
vartojamo esketamino, skiriamo | TRD3008 | 003578-34 | psichikos Siaudvytyte
gydymui atsparia depresija sveikatos ir
sergantiems pacientams, psichoterapijo
saugumo tyrimas s centras®, M.

Jankaus g. 10,

Silute
Atsitiktiniy im&iy, daugiacentris, | EP- 2015- V3] Klaipédos | Vidmantas
dvigubai koduotas, trijy atSaky DICLO/2 | 004102-42 | universitetiné | Zegunis
tyrimas diklofenako 2 % gelio G-01- ligoniné,
(tiriamojo vaistinio preparato) 2015 Liepojos g. 41,
neprastesnio poveikio lyginant Klaipéda
su originaliu diklofenako 2 %
geliu (pasirinktuoju referenciniu
vaistiniu preparatu), jvertinti ir
tiriamojo bei referencinio
vaistiniy preparaty pranaSumui,
lyginant su placebu, jvertinti,
remiantis sgnariy, raumeny,
sausgysliy ir rai$¢iy Gminiy
trauminiy reiskiniy (suzalojimo /
sumusimo) sukelty skausminiy
simptomy palengvéjimu
Atsitiktiniy iméiy, daugiacentris, | EP- 2015- V3 Algimantas
dvigubai koduotas, trijy atSaky DICLO/2 | 004102-42 | Respublikiné | Pamernecka
tyrimas diklofenako 2 % gelio G-01- Vilniaus s (
(tiriamojo vaistinio preparato) 2015 universitetiné
neprastesnio poveikio lyginant ligoniné,
su originaliu diklofenako 2 % Siltnamiy g.
geliu (pasirinktuoju referenciniu 29, Vilnius

vaistiniu preparatu), jvertinti ir
tiriamojo bei referencinio
vaistiniy preparaty pranaSumui,
lyginant su placebu, jvertinti,
remiantis sgnariy, raumeny,
sausgysliy ir rai$¢iy iminiy
trauminiy reiskiniy (suzalojimo /
sumuSimo) sukelty skausminiy
simptomy palengvéjimu
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10. | Atsitiktiniy im¢&iy, daugiacentris, | EP- 2015- V3I Kauno Juozas
dvigubai koduotas, trijy atSaky DICLO/2 | 004102-42 | klinikiné Belickas
tyrimas diklofenako 2 % gelio G-01- ligoniné,
(tiriamojo vaistinio preparato) 2015 Laisvés al. 17,
neprastesnio poveikio lyginant Kaunas
su originaliu diklofenako 2 %
geliu (pasirinktuoju referenciniu
vaistiniu preparatu), jvertinti ir
tiriamojo bei referencinio
vaistiniy preparaty pranasumui,
lyginant su placebu, jvertinti,
remiantis sanariy, raumeny,
sausgysliy ir rai§¢iy Gminiy
trauminiy reiskiniy (suZalojimo /
sumusimo) sukelty skausminiy
simptomy palengvéjimu
11. | Atsitiktiniy im&iy, daugiacentris, | EP- 2015- Lietuvos Alfredas
dvigubai koduotas, trijy atSaky DICLO/2 | 004102-42 | sveikatos Smailys
tyrimas diklofenako 2 % gelio G-01- moksly
(tiriamojo vaistinio preparato) 2015 universiteto
neprastesnio poveikio lyginant ligoniné
su originaliu diklofenako 2 % Kauno
geliu (pasirinktuoju referenciniu klinikos,
vaistiniu preparatu), jvertinti ir Eiveniy g. 2,
tiriamojo bei referencinio Kaunas
vaistiniy preparaty pranasumui,
lyginant su placebu, jvertinti,
remiantis sanariy, raumeny,
sausgysliy ir rai§¢iy dminiy
trauminiy reiskiniy (suZalojimo /
sumusimo) sukelty skausminiy
simptomy palengvéjimu
12. | Atsitiktiniy im&iy, daugiacentris, | EP- 2015- V3] Vilniaus Giedrius
dvigubai koduotas, trijy atSaky DICLO/2 | 004102-42 | universiteto Kvederas
tyrimas diklofenako 2 % gelio G-01- ligoninés
(tiriamojo vaistinio preparato) 2015 Santariskiy
neprastesnio poveikio lyginant klinikos,
su originaliu diklofenako 2 % Santariskiy g.
geliu (pasirinktuoju referenciniu 2, Vilnius

vaistiniu preparatu), jvertinti ir
tiriamojo bei referencinio '
vaistiniy preparaty prana$umui,
lyginant su placebu, jvertinti,
remiantis sgnariy, raumeny,
sausgysliy ir rai§¢iy Giminiy
trauminiy reiskiniy (suZalojimo /
sumusimo) sukelty skausminiy
simptomy palengvéjimu
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13. | Daugiacentris, atviras, LPRI421- | 2016~ V3] Vilniaus Zana
atsitiktinés atrankos II fazés 202 003831-39 | universiteto Bumbuliené
klinikinis tyrimas, siekiant ligoninés
ivertinti trijy pailginto Santariskiy
atpalaidavimo dienogesto ir klinikos,
etinilestradiolio derinio Santariskiy g.
farmaciniy formy vartojimo 2, Vilnius
toleravimg, saugumg bei jtaka
kraujavimo pobiidziui lyginant
su lankstaus vartojimo reZimo
kontraceptikais, kuriy sudétyje
yra 3 mg drospirenono ir 20 pg
etinilestradiolio

14. | Daugiacentris, atviras, LPRI421- | 2016- UAB ,,Gyvenk | Zaneta
atsitiktinés atrankos II fazés 202 003831-39 | sil¢iau®, Kasilovskie
klinikinis tyrimas, siekiant Medicinos né
ivertinti trijy pailginto centras
atpalaidavimo dienogesto ir . »Maxmeda®,
etinilestradiolio derinio Mindaugo g.
farmaciniy formy vartojimo 16-50, Vilnius
toleravimg, saugumg bei jtaka
kraujavimo pobiidZiui lyginant
su lankstaus vartojimo reZzimo
kontraceptikais, kuriy sudétyje
yra 3 mg drospirenono ir 20 p
etinilestradiolio 5

15. | Daugiacentris, atviras, LPRI421- | 2016- UAB Antanas
atsitiktinés atrankos II fazés 202 003831-39 |, VAKK*, Kilda
klinikinis tyrimas, siekiant Gaizitny g.
jvertinti trijy pailginto 3A, Kaunas

atpalaidavimo dienogesto ir -
etinilestradiolio derinio
farmaciniy formy vartojimo
toleravimg, saugumga bei jtaka
kraujavimo pobudZiui lyginant
su lankstaus vartojimo reZimo
kontraceptikais, kuriy sudétyje
yra 3 mg drospirenono ir 20 pg
etinilestradiolio




2

1 3 4 5 6

16. | Daugiacentris, atviras, LPRI421- | 2016- Lietuvos Riita Jolanta
atsitiktinés atrankos II fazés 202 003831-39 | sveikatos NadiSauskie
klinikinis tyrimas, siekiant moksly né
ivertinti trijy pailginto universiteto
atpalaidavimo dienogesto ir ligoniné
etinilestradiolio derinio Kauno
farmaciniy formy vartojimo klinikos,
toleravimg, saugumg bei jtakg Eiveniy g. 2,
kraujavimo pobtidZiui lyginant Kaunas
su lankstaus vartojimo reZimo
kontraceptikais, kuriy sudétyje
yra 3 mg drospirenono ir 20 pg
etinilestradiolio

17. | Daugiacentris, atviras, LPRI421- | 2016- Vi3I Vilniaus Gediminas
atsitiktinés atrankos II fazés 202 003831-39 | miesto Mecéjus
klinikinis tyrimas, siekiant klinikiné
Ivertinti trijy pailginto ligoniné,
atpalaidavimo dienogesto ir Antakalnio g.
etinilestradiolio derinio 57, Vilnius

farmaciniy formy vartojimo
toleravimg, sauguma bei jtaka
kraujavimo pobiidZiui lyginant
su lankstaus vartojimo reZimo
kontraceptikais, kuriy sudétyje
yra 3 mg drospirenono ir 20 pg
etinilestradiolio 5




