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2.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.jūnija

noteikumiem Nr.416

	LATVIJAS  REPUBLIKA

	ZĀĻU VALSTS AĢENTŪRA

	

	(adrese, reģistrācijas numurs, tālruņa un faksa numurs)


Atļauja paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā
	Atļaujas numurs

(datums)
	

	Atļaujas īpašnieks
	

	(juridiskās personas nosaukums, veids, reģistrācijas numurs Uzņēmumu reģistrā, speciālās atļaujas (licences) numurs)


(atļaujas saņemšanas iesniegums Nr._____, _____________________________________________ )

(reģistrācijas numurs Zāļu valsts aģentūrā, iesniegšanas un reģistrācijas datums) 

Atļauta šādu paralēli importēto zāļu izplatīšana:

	Paralēli importēto zāļu nosaukums, forma, stiprums un iepakojuma lielums
	Paralēli importēto zāļu izplatīšanas atļaujas numurs Latvijas zāļu reģistrā
	Zāļu reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks) (Eiropas Ekonomikas zonas valstī, no kuras tās piegādā)
	Paralēli importēto zāļu ražotājs

	
	
	
	

	Latvijā reģistrēto zāļu nosaukums, forma un stiprums attiecībā pret zālēm, kurām veikts paralēlais imports
	Latvijā reģistrēto zāļu reģistrācijas numurs Latvijas zāļu reģistrā
	Zāļu reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks) Latvijā 


Pārstāvis Latvijas Republikā

	
	
	

	Paralēli importētās zāles ir (vajadzīgo atzīmēt ar x):

pārpakotas    (  jā           ( nē

pārmarķētas  (  jā           (  nē

Veiktās izmaiņas_________________________________________________________________

Paralēli importēto zāļu atšķirības no Latvijā reģistrētām zālēm: (ja atšķirību nav, ievelk svītru)
1. Zāļu ražotājs _______________________________________________________________
2. Stabilitāte _________________________________________________________________
3. Palīgvielas ________________________________________________________________
4. Krāsvielas, krāsu kods _______________________________________________________
5. Terapeitiskās indikācijas ______________________________________________________
6. Iepakojuma lielums _________________________________________________________
7. Lietošanas instrukcija ________________________________________________________
8. Marķējums ________________________________________________________________


	Lēmums izdot atļauju paralēli importēto zāļu izplatīšanai (numurs, datums)
	


	Zāļu valsts aģentūras direktors
	

	
	(paraksts)


Z.v.

Datums ____________________

Piezīmes.

1. Ailē vai rindā, kuru neaizpilda, ievelk svītru.

2. Ja atļauju noformē uz vairākām lapām, atbildīgā amatpersona paraksta katru lapu.

Veselības ministra vietā –

labklājības ministre 
D.Staķe
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