VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS |

DEL VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS
RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKO 2014 M. |
SPALIO 6 D. ISAKYMO NR. 1A-1058 ,DEL VAISTINI[ PREPARATY RINKODAROS 1
PAZYMEJIMU SALYGU I TIPO REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO®

PAKEITIMO
Widm.  ggpdedad & Ni. A4/ 00. rysr
Vilnius

AtsiZvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. rugséjo I3 d, posedZio pasitilyme (reg.
data 2014 m. spalio 3 d., Nr. (2.12)R5-953) 2014 m. lapkrigio 7 d. atitaisyma {reg. data 2014 m,
lapkritio 7 d., Nr. (Z.12)RS5-1088) ir rinkodaros teisés turétojo s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija
vardu UAB  Sveikuva™ pateikty 2014 m. rugséjo 17 d. raSta Nr. SK-14.0448 (reg. data 2014 m.
Tugsejo 19 d., Nr. (1.22)3R4-16700),

pakeidiu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virdininko 2014 m. spalio 6 d. jsakymag Nr. 1A-1058 D¢l vaistiniy preparaty
rinkodaros paZyméjimy salygy I tipo reglamentiniy keitimy patvirtinimo®:

1. Pakeitiu 1 punkto 27 cilute ir ja i3déstau taip:

27, BCT71 Amoksiklav 300 mg/125 mg PCS 4.2,4.3, 4.5, 4.6, 4.8, Sandozd.d.,

disperguojamosios tabletés 5.1, 5.2 sk ir PL keitimai. [Slovénija
Amoksiklav 875 mg/125 mg RPP Sablono atmaujinimas,

disperguojamosios tabletés
(amoksicilinas, klavulano rigitis)

2. Pakeitiu 1 punkto 35 eilute ir ja i¥déstau taip:
35. BC-417 MAXIDEX Img/mlakiy la¥ai  [PCS 4.2- 4.6, 4.8, 49,53 kaALCON-
; (suspensija) sk. ir PL 2-4 sk, keitimai, (COUVREUR
(deksametazonas) RPP sablono atnaujinimas. o.v.
MAXIDEX 1 mg/g akiy tepalas ' Belgija

{dcksametazonas)
3. Papildau 3 punkmu: ,
»3. Nustatau, kad Sio jsakymo 1 punkto 35 eituté isigalioja 2015 m. vasatio 3 d.%
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