Isakymas netenka galios 2006-11-01:

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Isakymas

Nr. 1A-629, 2006-10-25, Zin., 2006, Nr. 116-4431 (2006-10-31), i. k. 106225BISAK001A-629

Dél vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimo priedy formy, standartiniy teiginiy ir terminy, kurie turi biti vartojami
preparato charakteristiky santraukoje, Zenklinime ir pakuotés lapelyje, patvirtinimo

Suvestiné redakcija nuo 2006-09-01 iki 2006-10-31

Isakymas paskelbtas: Zin. 2004, Nr. 184-6825, i. k. 104225BISAK001A-611

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKO

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO REGISTRAVIMO LIUDIJIMO FORMOS
PATVIRTINIMO

2004 m. gruodzio 7 d. Nr. 1A-611
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 22 d.
jsakymu Nr. 669 ,,D¢l bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisykliy patvirtinimo* (Zin., 2002,
Nr. 8-297) bei jgyvendindamas Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. direktyva
2001/83/EB ,,D¢l Zzmonéms skirty vaisty Bendrijos kodekso®,

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Neteko galios nuo 2006-09-01

Punkto naikinimas:
Nr. 1A-479, 2006-08-29, Zin. 2006, Nr. 93-3675 (2006-08-31), i. k. 106225BISAK001A-479

1.2. Vaistinio preparato registravimo liudijimo salygy Sablona.

1.3. Informacinio lapelio rekomenduojama Sablong.

2. Laikau Preparato charakteristiky santraukos Sablong, patvirtintg Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2003 m. gruodzio 8 d.
virSininko jsakymu Nr. 1A-595 ,,Dé¢l Preparato charakteristiky santraukos Sablono ir informacijos
apie vaistinius preparatus formatavimo patvirtinimo* (Zin., 2004, Nr. 10-299), Vaistinio preparato
registravimo liudijimo formos I priedu, Vaistinio preparato registravimo liudijimo salygy Sablona,
patvirtintg $iuo jsakymu, Vaistinio preparato registravimo liudijimo formos II priedu, Vaistinio
preparato pakuotés zenklinimo Sablona, patvirtinta Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2004 m. balandzio 7 d. vir§ininko jsakymu
Nr. 1A-194 , D¢l Vaistinio preparato pakuotés Zenklinimo $ablono patvirtinimo® (Zin., 2004, Nr.
56-1976), ir Informacinio lapelio rekomenduojamg Sablong, patvirtinta Siuo jsakymu, Vaistinio
preparato registravimo liudijimo formos 111 priedu.

3. Nustatau, kad Vaistinio preparato registravimo liudijimo priedai turi buti pateikiami
viename kompiuterinés laikmenos dokumente.

4.Pavedu jsakymo vykdymo kontrolg vir§ininko pavaduotojui.
Punkto pakeitimai:
Nr. 1A-79, 2006-02-10, Zin., 2006, Nr. 24-819 (2006-02-25), i. k. 106225BISAK0001A-79

VIRSININKAS VYTAUTAS BASYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DC2DD658453E
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.7D50AD97FEDF
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F4751A1AC2EF
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.34D752805D49

Forma. Neteko galios nuo 2006-09-01
Formos naikinimas:
Nr. 1A-479, 2006-08-29, Zin. 2006, Nr. 93-3675 (2006-08-31), i. k. 106225BISAK001A-479
Formos pakeitimai:
Nr. 1A-79, 2006-02-10, Zin., 2006, Nr. 24-819 (2006-02-25), i. k. 106225BISAK0001A-79


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F4751A1AC2EF
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.34D752805D49

PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministerijos vir§ininko 2004 m. gruodzio 7 d.
jsakymu Nr. 1A-611

VAISTINIO PREPARATO REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS
A. LEIDIMO GAMINTI TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI




PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko

2004 m. gruodzio 7 d. jsakymu Nr. 1A-611

INFORMACINIS LAPELIS

<Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visg informacinij lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali
jiems pakenkti net tokiu atveju, jeigu jy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy).>

<Atidziai perskaityKkite visg informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Sio vaisto galima jsigyti be recepto, ta¢iau jo reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad
poveikis bty geriausias.

- NeiSmeskite lapelio, nes vel gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba <per {skaiCius} dienas(-y)> nepalengvé¢jo, biitina
kreiptis ] gydytoja.>

Lapelio turinys

Kas yra X ir nuo ko jis vartojamas.
Kas zinotina prie§ vartojant X.
Kaip vartoti X.

Galimas Salutinis poveikis.

X laikymo salygos.

Kita informacija.

ok whE

{(Prekinis) pavadinimas, stiprumas ir vaisto forma}
{Veiklioji medziaga}

- Veiklioji medziaga yra...
- Pagalbinés medziagos yra...

{Registravimo liudijimo turétojas}
<{Gamintojas}>

1. KAS YRA X IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

<Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.>

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT X

X vartoti draudZiama:

- <jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) {veikliajai} arba bet kuriai pagalbinei X
medziagai.>

- <jeigu Jis...>

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
- <jeigu Jis...>



- <kai...>
X vartojimas su maistu ir gérimais

Neéstumas
<Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.>

Zindymo laikotarpis
<Prie$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.>

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

<Vairuoti negalima, nes...>

<Mechanizmy valdyti negalima.>

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines X medZiagas

Kity vaisty vartojimas

<Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.>

3. KAIP VARTOTI X

<X visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.> <[prastiné doz¢ yra...>

<Jeigu manote, kad X veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.>
Pavartojus per didele X doze

PamirSus pavartoti X
<Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.>

Poky¢ciai, atsirandantys nutraukus X vartojima
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

X, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveik].
[Jei reikia, nurodykite, kq daryti. Jeigu pacientui reikia skubiai kreiptis pagalbos, vartotinas zZodis
<nedelsiant>, maziau skubiais atvejais — Zodziy junginys <kiek galima grei¢iau>.]

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. X LAIKYMO SALYGOS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

< Laikyti ne aukStesnéje kaip <25 °C> <30 °C> temperatiiroje>
<Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve) >

<Laikyti Saldiklyje>

<Negalima <Saldyti> <ar> <uzSaldyti>>

<Laikyti <iSorin¢je> <vidin¢je> gamintojo pakuotéje>

<Viding¢ pakuote laikyti iSorin¢je dézuteje>



<Viding¢ pakuote laikyti sandarig>
<Specialiy laikymo salygy nereikia>

<kad preparatas biity apsaugotas nuo <§viesos> <drégmés>>

<Ant <etiketés> <dézutés> <buteliuko> <...> nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato

vartoti negalima.

<Atsiradus {matomy gedimo pozymiy apraSymas}, X vartoti negalima.>

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §j vaistin] preparatg gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo

atstovas.

Belgié/Belgique/Belgien Belgie
{Nom/Naam/Name}
{Adresse/Adres/Anschrift }

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}

Danmark

{Navn}

{Adresse}

DK-0000 {by}

TIf: + {telefonnummer}

Deutschland

{Name}

{Anschrift}

D-00000 {Stadt}

Tel: + {Telefonnummer}

E)Mada

{Ovopa}

{AevBvvon}

GR-000 00 {mdAn}

TnA: + {ApBuds Aepmvov

Espaia
{Nombre}
{Direccion}
E-00000 {Ciudad}
Tel: + {Teléfono}

France

{Nom}

{Adresse}

F-00000 {Localité}

Tél: + {Numéro de téléphone}

Ireland

{Name}

{Address}

IRL — {Town} {Code for Dublin}
Tel: + {Telephone number}

island
{Nafn}

Luxembourg/Luxemburg
{Nom}

{Adresse}

L-0000 {Localité}

Tél: + {N° de téléphone}

Nederland

{Naam}

{Adres}

NL-0000 XX {stad}

Tel: + {Telefoonnummer}

Norge

{Navn}

{Adresse}

N-0000 {poststed}

TIf: + {Telefonnummer}

Osterreich

{Name}

{Anschrift}

A-00000 {Stadt}

Tel: + {Telefonnummer}

Portugal

{Nome}

{Morada}

P-0000-000 {Cidade}

Tel: + {Numero de telefone}

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}

Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}

Sverige

{Namn}

{Adress}

S-000 00 {Stad}

Tel: + {Telefonnummer}

United Kingdom
{Name}



7

{Heimilisfang} {Address}

I1S-000 {Borg/Ber} {Town} {Postal code} — UK
Tel: + {Simantmer} Tel: + {Telephone number}
Italia

{Nome}

{Indirizzo}

1-00000 {Localita}
Tel: + {Numero di telefono}

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {data}

Pakeitimai:

1.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Jsakymas

Nr. 1A-79, 2006-02-10, Zin., 2006, Nr. 24-819 (2006-02-25), i. k. 106225BISAK0001A-79

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2004 m. gruodzZio
7 d. jsakymo Nr. 1A-611 "D¢l Vaistinio preparato registravimo liudijimo formos patvirtinimo" pakeitimo

2.

Valstybiné vaisty kontroles tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, [sakymas
Nr. 1A-479, 2006-08-29, Zin., 2006, Nr. 93-3675 (2006-08-31), i. k. 106225BISAK001A-479
Dél formy patvirtinimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.34D752805D49
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F4751A1AC2EF

