VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SYEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS
RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKO 2014 M.
GRUODZIO 29 D. [SAKYMO NR. (1.4)1A-1436 ,DEL VAISTINIO PREPARATO
KLASIFIKACLIOS PAKEITIMO IR VAISTINIU PREPARATY RINKODAROS
PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO®
PAKEITIMO

2015m, vrdasrad X

Vilnins

Nr. 7%/ 4~ F

Atlsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. gruodZio 9 d. posédZio pasidlymo {reg.
data 2014 m. gruodzio 22 d., Nr. (2.12)R5-1265) 2015 m. sausio 6 d. atitaisyma {reg. data 2015 m.
sausio 6 d., Nr. (2.12)R5-10),

pakeidiu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pric Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos mmisterijos virdininko 2014 m. gruodzio 29 d. isakyma Nr. (1.4)1A-1436 , Dél vaistinio
preparato klasifikacijos pakeitimo ir vaistiniy preparaty rinkodaros pazyméjimy sglyey 11 tipo
reglamentiniy keitimy patvirtinimo®:
I. Pakeiciu 2 punkio 22 cilute ir ja i%déstau taip:

22,

3C-74

Seroquel 25 mg plévele dengtos
tabletés b
Seroguel 100 mg plévele dengtos
tabletés

Seroquel 200 mg plévele dengtos
tabletés

Seroquel XR 50 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 150 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 200 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 300 myg pailginto

- atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletes

(kvetiapinas)

Poregistracinio vaistinio

preparato saugumo

stebéjimo tyrimy
VCILInimas.,
R PP nesikeidia.

AstraZeneca UK
Limited,
Jungting
Karalysté




2. Pakei¢iu 2 punkto 23 eilute ir jg iSdéstau taip:

23.  BC-75

Seroquel 25 mg plévele dengtos
tabletés

Seroquel 100 mg plévele dengtos
tabletés

Seroquel 200 mg plévele dengtos
tabletes :

Seroquel XR 50 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 150 mg pailginto
atpalaidavimo tabletes

Seroquel XR 200 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 300 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(kvetiapinas)

Poregistracinio vaistinio
preparato saugumo
steb¢jimo tyrimy
vertinimas.

RPP nesikeicia.

IAstraZeneca UK
Limited,
Jungtiné
Karalysté

Virsininkas

Gintautas Barcys



