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DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO
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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 apralo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 | Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o patvirtinimo*, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. liepos 11 d. protokolg Nr. 1KL-7:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sarasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sarasa.
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KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

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. | 2afazes, atsitiktiniy iméiy, TOP1288 | 2016- Lietuvos Limas
dvigubai koduotas, placebu -TV-02 000390-20 | sveikatos Kup¢inskas
kontroliuojamas tyrimas, skirtas moksly
jvertinti TOP1288 200 mg universiteto
tiesiosios Zarnos tirpalo, ligoniné
vartojamo kartg per dieng 4 Kauno
savaites, sauguma / toleravimg ir klinikos,
veiksmingumg gydant vidutinio Eiveniy g. 2,
aktyvumo arba labai aktyvy Kaunas
simptominj opinj kolitg
2. | 2afazgs, atsitiktiniy im¢iy, TOP1288 | 2016~ V3] Vilniaus Goda
dvigubai koduotas, placebu -TV-02 000390-20 | universiteto Denapiené
kontroliuojamas tyrimas, skirtas ligoninés
jvertinti TOP1288 200 mg Santariskiy
tiesiosios Zarnos tirpalo, klinikos,
vartojamo kartg per dieng 4 Santariskiy g.
savaites, sauguma / toleravima ir 2, Vilnius
veiksmingumg gydant vidutinio
aktyvumo arba labai aktyvy
simptominj opinj kolitg




