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	ŠTÁTNY ÚSTAV PRE KONTROLU LIEČIV

Kvetná 11, 825 08 Bratislava 26



Žiadosť o zmenu/zmeny v registrácii humánneho lieku/liekov

Evidenčné číslo:


Žiadosť o ZMENU/ZMENY 

V registráciI humánneho lieku/LIEKOV
	Evidenčné číslo1: 
	

	Koordinátor1: 
	


1 Vyplní ŠÚKL

	Držiteľ rozhodnutia
	     


Podľa ustanovenia § 55 ods. 1, druhá veta zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých ustanovení v platnom znení v nadväznosti na Nariadenie Komisie (ES) č. 1234/2008 o preskúmaní zmien podmienok v povolení na uvedenie humánnych liekov  a veterinárnych liekov na trh, predkladáme žiadosť o zmenu/zmeny v registrácii humánneho lieku/liekov2:

	Názov lieku
	Liek. forma (skratka)
	Sila
	Registračné číslo

	     
	     
	     
	     


2 V prípade viacerých liekov alebo zmien, prispôsobte  počet riadkov v tabuľkách
	Typ zmeny (1AIN, 1A, 1B, II)
	Číslo zmeny 

	     
	     


	Procedurálne číslo3 
	     


3 Uvádza sa v prípade MRP, DCP

Údaje a doklady v žiadosti sú identické so žiadosťou v anglickom jazyku predloženou v referenčnom členskom štáte a vo všetkých dotknutých členských štátoch (vzťahuje sa na MRP a DCP). 
	Variabilný symbol (pridelený el. systémom eŽiadosť)4      

	Kód CESP (pridelený el. systémom CESP)4      


4 Vyplní držiteľ
	     
	     

	V mieste dňa
	Meno a priezvisko osoby 

oprávnenej konať za držiteľa


	Dátum prijatia1: 

Meno a podpis prijímacieho zamestnanca1: 


	Odtlačok pečiatky ŠÚKL:
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