Elektroninio dokumento nuoragas
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ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRO 2007 M. LIEPOS 10 D. JSAKYMO NR. V-596 ,,DEL VAISTINIU PREPARATU
REGISTRAVIMO TAISYKLIU, SUPAPRASTINTOS HOMEOPATINIU VAISTINIU
PREPARATU REGISTRAVIMO PROCEDUROS APRASO, SUPAPRASTINTOS
TRADICINIU AUGALINIU VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO PROCEDUROS
APRASO, SPECIALIOS HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO
PROCEDUROS APRASO, VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO TAIKANT
SAVITARPIO PRIPAZINIMO IR DECENTRALIZUOTA PROCEDURAS APRASO,
VAISTINIU PREPARATU ANALITINIU, FARMAKOTOKSIKOLOGINIU IR
KLINIKINIU TYRIMU STANDARTU IR PROTOKOLU, VAISTINIU PREPARATU
PAKUOTES ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO REIKALAVIMU APRASO,
PAGALBINIU MEDZIAGU, KURIOS TURI BUTI NURODOMOS ANT VAISTINIO
PREPARATO PAKUOTES IR PAKUOTES LAPELYJE, SARASO, TEISES | VAISTINIO
PREPARATO REGISTRACIJA PERLEIDIMO KITAM ASMENIUI TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2017 m. lapkri¢io 28 d. Nr. VV-1336
Vilnius

P akeiciu Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy
aprasg, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596 ,.D¢l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota proceduras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato
pakuotés ir pakuoteés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam
asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*:

1. Pakei¢iu 6.8.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,0.8.1. metai nurodomi keturiais arabiskais skaitmenimis, ménuo — dviem, pvz., ,,Tinka iki
2005 01%. Vietoj zodziy ,,Tinka iki“ gali biiti nurodoma santrumpa ,,EXP*, jeigu vaistinio preparato
pakuoté, j kurig jdétas ar prie jos pridétas pakuotés lapelis, pagal Reglamento (ES) 2016/161
2 straipsnj turi buti paZenklinta unikaliu identifikatoriumi — dvimaciu briksniniu kodu arba
zenklinimo informacija pateikiama keliomis kalbomis (daugiakalbés pakuotés). Kai pakuoté
zenklinama keliomis kalbomis, data gali biiti raSoma remiantis tarptautiniy dokumenty nuostatomis.
Vaistinis preparatas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos;*.

2. Pakeiciu 6.13 papunkt;j ir jj iSdéstau taip:

,0.13. gamintojo serijos numeris. Vietoj zodzio ,,Serija® gali biiti nurodomas Zodis ,,Lot®,
jeigu vaistinio preparato pakuoté, 1 kurig idétas ar prie jos pridétas pakuotés lapelis, pagal
Reglamento (ES) 2016/161 2 straipsnj turi biiti pazenklinta unikaliu identifikatoriumi — dvimaciu
briksniniu kodu arba Zzenklinimo informacija pateikiama keliomis kalbomis (daugiakalbés
pakuotés);*.

3. PakeiCiu 6.16 papunkt; ir jj iSdéstau taip:



2

,0.16. informacija, nurodyta Apraso 6.1 papunktyje, Brailio rastu (negali biiti naudojamas
trumpara$tis ir santrumpos), atsizvelgiant ] reikalavimus, paskelbtus Europos Komisijos
Rekomendacijose dél pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio Brailio rastu. Jei néra galimybés
Brailio rastu pateikti visos informacijos:*.

4. Pakeiciu 10.3 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,10.3. tinkamumo vartoti laikas. Tinkamumo vartoti laiko metai ir ménuo nurodomi pagal
Apraso 6.8.1 papunktj. Vietoj zodziy ,, Tinka iki* gali biiti nurodoma santrumpa ,,EXP* arba zodziai
visai nenurodomi;*.

5. PakeiCiu 10.4 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,,10.4. serijos numeris. Vietoj zodzio ,,Serija“ gali biiti nurodoma zodis ,,Lot* arba zodziai
visai nenurodomi.*

6. PakeiCiu 11.3 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,»11.3. tinkamumo vartoti laikas. Tinkamumo vartoti laiko metai ir ménuo nurodomi pagal
Apraso 6.8.1 papunktj. Vietoj zodziy ,, Tinka iki* gali biiti nurodoma santrumpa ,,EXP* arba zodziai
visai nenurodomi;*.

7. PakeiCiu 11.4 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,11.4. serijos numeris. Vietoj zodzio ,,Serija“ gali biiti nurodoma zodis ,,Lot* arba zodziai
visai nenurodomi;*.

8. Pakeiciu 13.6.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,»13.6.1. ispéjimas, kad nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.
Jei ant iSorinés pakuotés (jei jos néra — ant vidinés) vartojama santrumpa ,,EXP*, §i santrumpa turi
biiti nurodyta jspé€jime, kad biity aiski jos reikSme;*.

9. Pakeiciu 18.4 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,18.4. tinkamumo vartoti laikas pagal Apraso 6.8 papunkéio reikalavimus. Zodziai ,, Tinka
iki“ ant Apraso 10 ir 11 punktuose nurodyty vidiniy pakuoc¢iy nurodomi vadovaujantis ApraSo
10.3 ir 11.3 papunkciais;*.

10. Pakeiciu 18.8 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,,18.8. serijos numeris. Zodis ,,Serija“ ant Apraso 10 ir 11 punktuose nurodyty vidiniy
pakuoc¢iy nurodomas vadovaujantis Apraso 10.4 ir 11.4 papunkciais;*.

11. PakeiCiu 22 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»22. Radiofarmaciniy preparaty etiketéje ant iSorinés pakuotés (skydo) papildomai turi buti:

22.1. issamiai paaiSkinti ant flakono nurodyti kodai;

22.2. vienos dozés ar flakono radioaktyvumas, jei biitina, nustatytu laiku ir data;

22.3. kapsuliy skaicius, o jeigu tai skystis, — mililitry kiekis talpykléje.*

12. PakeiCiu 23 punktg ir jj iSdéstau taip:

,23. Ant flakono turi baiti pateikta tokia informacija:

23.1 vaistinio preparato pavadinimas arba kodas, tarp jy ir radionuklido pavadinimas arba
cheminis simbolis;

23.2. serijos numeris bei tinkamumo vartoti laikas;

23.3. tarptautinis radioaktyvuma Zymintis simbolis;

23.4. gamintojo pavadinimas ir adresas;

23.5. radioaktyvumo kiekis, kaip nurodyta Apraso 22.2 papunktyje.«

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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