Vyplní žiadateľ

	Variabilný symbol (pridelený el. systémom eŽiadosť): 


Vyplní ŠÚKL

	Evidenčné číslo:                                                                           Koordinátor/Posudzovateľ



VZOR

	Žiadateľ:
	

	Držiteľ rozhodnutia:
	


Štátny ústav pre kontrolu liečiv 

Sekcia registrácie

Kvetná 11

825 08 Bratislava

 Predmet:  Žiadosť o zmenu/zmeny v registrácii humánneho lieku/liekov.
Podľa Nariadenia Komisie (ES) č. 1234/2008 o preskúmaní zmien podmienok v povolení na uvedenie humánnych liekov na trh,  predkladáme žiadosť o zmenu/zmeny v registrácii humánneho lieku/liekov*:

	Názov lieku
	liek. forma (skratka)
	Liečivo
	Sila
	Registračné číslo

	
	
	
	
	


	Typ zmeny (1AIN, 1A, 1B, II)
	Číslo zmeny 

	
	


*v prípade viacerých liekov alebo zmien, prispôsobte  počet riadkov v tabuľkách

	Procedurálne číslo (v prípade MRP)
	


Údaje a doklady v žiadosti sú identické s originálnou žiadosťou o zmenu v registrácii lieku v referenčnom členskom štáte a vo všetkých dotknutých členských štátoch.
.................................................


    ...........................................................

dátum, miesto
   meno a priezvisko osoby oprávnenej  konať za držiteľa
Vyplní ŠÚKL

	Dátum prijatia:                                                                                          Pečiatka a podpis:


