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Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056,
2011, Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi ir 14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdama i Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. geguzés 7 d. posédzio pasitlyma (reg. 2013 m. geguzés 21 d.
Nr. (2.12) R5-515):

Tvirtinu:

1. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
paraiska atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti dokumentai ir informacija atitinka
nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei atnaujinti, sarasa (pridedama).

2. Atnaujinu sio isakymo 1 punkte nurodyty vaistiniy preparaty rinkodaros teisg.

Vaisty saugumo ir informacijos
skyriaus vedéja, laikinai
vykdanti virSininko funkcijas Virginija Zilénaité-Puodziuviené
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virsininko
2013 m. geguzés 30 d. isakymu Nr. (1.4) 1A-618

VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO

IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA ATNAUJINTI VAISTINIO

PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA
ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS TEISElI ATNAUJINTI,

SARASAS
Eil. Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros |Klasi-
Nr. preparato pavadinimas pazyméjimo teisés fikavi-
pavadinimas numeris turétojas mas
1. [Hiconcil 250 mg |Amoksicilinas  [Lizdiné plokstele |LT/1/96/3265/001 [Krka, d.d., Rp
kietosios kapsulés N16 Novo mesto,
Slovénija
2. Hiconcil 500 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/96/3265/002
kietosios kapsulés N16
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