Vyplní ŠÚKL

	Evidenčné číslo:                                                                                Koordinátor:




VZOR

	Žiadateľ:
	

	Držiteľ rozhodnutia:
	


Sekcia registrácie

Štátny ústav pre kontrolu liečiv 

Kvetná 11

825 08 Bratislava

Predmet:  Oznámenie o zmene balenia a označovania lieku a písomnej informácie pre používateľov v súlade so súhrnom charakteristických vlastností lieku
Podľa ustanovení § 22. ods.14 zákona č. 140/1998 Z.z. v znení neskorších predpisov Vám predkladáme oznámenie o zmene v registrácii humánneho lieku:

Názov lieku :

Liečivo :
Lieková forma/skratka liekovej formy :
Sila :
ATC zatriedenie lieku : 

Registračné číslo :
Číslo procedúry : (uvádza sa v prípade MRP,DCP)
Predmet zmeny : 
Spolu s touto žiadosťou Vám predkladáme aj údaje a doklady podľa požiadaviek zákona č. 140/1998 Z.z. v znení neskorších predpisov a podľa pokynov koordinačnej skupiny - CMDh. 
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 _______________________________________. (treba uviesť iba pri decentralizovanom postupe  registrácie lieku a postupe vzájomného uznania registrácie lieku medzi členskými štátmi)

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


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

dátum, miesto
   meno a priezvisko osoby oprávnenej  konať za držiteľa

Vyplní ŠÚKL
	Dátum prijatia:                                                                                          Pečiatka a podpis:




