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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv
Sekcia vigilancie – OPK
Kvetná 11, 825 08 Bratislava 

 



	Štátny ústav
pre kontrolu liečiv
	ŽIADOSŤ O PREZNAČENIE DÁTUMU EXSPIRÁCIE 

	Č. spisu:
	

	
	
	Č. rozhodnutia:
	





[bookmark: _Hlk219289852]ŽIADOSŤ O PREZNAČENIE DÁTUMU EXSPIRÁCIE 


Administratívne údaje
	Názov lieku/doplnok
	

	Číslo šarže/šarží
	Exspirácia
	Počet balení

	1.
	
	

	2.
	
	

	Držiteľ registrácie lieku/presná adresa
	

	Výrobca lieku/presná adresa

	

	Kód ŠÚKL
	

	Registračné číslo
	



Odlišnosť od registrácie
	Odlišnosť od registrácie/opísať

	

	Dôvod odlišnosti
	



Spotreba
	Spotreba lieku/mesiac
	



Posúdenie rizika držiteľom
	Dopady na trh
	[bookmark: Začiarkov7]Žiadne/je náhrada|_|
	Vážne/nie je náhrada|_|

	Možné náhrady v portfóliu držiteľa
	



Návrh korekčného plánu preznačenie dátumu exspirácie 
	Aká úprava bude vykonaná
	

	Úpravu vykoná  výrobca s povolením činnosti minimálne v rozsahu úprava sekundárneho balenia v časti o výrobe (názov/meno a adresa)
	

	Dokedy (po schválení ŠÚKL) bude úprava vykonaná
	



Kontakty
	Dátum	
	
	Splnomocnená osoba držiteľa registrácie/žiadateľa 
pracovná pozícia 
(meno a adresa)
	

	Telefón
	
	Podpis
	



[bookmark: _Hlk219286193]Žiadosť o preznačenie dátumu exspirácie podáva žiadateľ (držiteľ registrácie lieku) cez elektronickú schránku alebo podateľňu ŠÚKL.
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