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	Štátny ústav

pre kontrolu liečiv
	KOREKČNÝ PLÁN - PREZNAČENIE ČASU POUŽITEĽNOSTI
	Č. spisu:
	

	
	
	Č. rozhodnutia:
	



KOREKČNÝ PLÁN - PREZNAČENIE ČASU POUŽITEĽNOSTI
Žiadame Vás o schválenie Korekčného plánu -  preznačenia času použiteľnosti lieku

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/popísať
	

	Dôvod odlišnosti
	


	Spotreba lieku/mesiac
	


Posúdenie rizika držiteľom

	Dopady na trh
	Žiadne/je náhrada
	Vážne/nie je náhrada

	Možné náhrady v portfóliu držiteľa
	


Návrh korekčného plánu-preznačenie času použiteľnoati
	Aká úprava bude vykonaná

	

	Úpravu vykoná  výrobca s povolením činnosti minimálne v rozsahu sekundárne balenie (názov/meno a adresa)

	

	Dokedy (po schválení ŠUKL) bude úprava vykonaná


	


Kontakty

	Dátum

	
	Kompetentná osoba držiteľa registrácie/žiadateľa 
pracovná pozícia 
(meno a adresa)

	

	Telefón
	
	Podpis
	


Žiadosť o Korekčný plán - preznačenie času použiteľnosti podáva  žiadateľ (držiteľ registrácie lieku)  poštou alebo osobne cez podateľňu  ŠÚKL 

	Telefón: +421 2 50701 120
	e-mail: sukl@sukl.sk
	http://www.sukl.sk/
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