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Ime izdelka ..................................................................... 
 

OBRAZEC ZA ODOBRITEV SPREMEMBE DOVOLJENJA ZA 
3520(7�$/,�635(0(0%(�35('/2ä(1(�'2.80(17$&,-(  

 
 
Datum:      

Številka vloge: 

 
Izpolni Urad RS za zdravila 

 
Naziv in podpis predlagatelja: 

 
 

Ime izdelka:  
 _________________________________ 
Homeopatska surovina in stopnja 
UD]UHGþLWYH� 
 _________________________________ 
 _________________________________ 
 _________________________________ 
Farmacevtska oblika:  
 _________________________________ 
 _________________________________ 
Številka dovoljenja za promet:   
_________________________________ 
 

 Polno ime in naslov imetnika dovoljenja za 
promet v RS: 
__________________________________ 
__________________________________ 
__________________________________ 
__________________________________ 
Odgovorna oseba za pridobitev dovoljenja 
za promet: 
_________________________________ 
(ime, priimek in naziv) 

_________________________________ 
(podpis) 
Telefon: ___________________________ 
Faks:  _____________________________ 
E-mail: ____________________________ 
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A. Spremembe v I. delu do-

kumentacije 
 volumen(i) _______ strani ______ 

__________________________ 
(NVSHUWQR�SRURþLOR� 

B. Spremembe v II. delu do-
kumentacije 

 volumen(i) _______ strani ______ 
___________________________ 

Dopolnjeno    

C. Spremembe v III. delu do-
kumentacije 

 volumen(i) _______ strani ______ 
___________________________ 

Dodano          

    

Zelo kratek opis spremembe: 

 

 

 

 

 

 
 
GLAVNA SPREMEMBA2

��Y�SULPHUX�SRVOHGLþQLK�VSUHPHPE� 
 
 

 
 

Kratek opis razloga za predlagano spremembo dovoljenja za promet:  
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5D]ORåLWH� QDWDQþQR� åH� RGREUHQR� LQ� SUHGODJDQR� EHVHGLOR� DOL� VSHFLILNDFLMR�� 3UL� VSUHPHPEDK� Y� 1DYRGLOX� ]D� XSRUDER�

SRGþUWDMWH�DOL�SRXGDULWH�V�NUHSNR�SLVDYR�VSUHPHQMHQH�EHVHGH��GRGDMWH�WXGL�FHORWQR�QRYR�YHU]LMR�EHVHGLOD� 
 

SEDANJE STANJE PREDLOG 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 Spodaj podpisani prosim za odobritev spremembe za izdano dovoljenje za promet. V 
skladu z zgoraj navedenim predlogom izjavljam, da navedena sprememba ne bo vplivala 
na kakovost in varnost izdelka. Potrjujem, da smo dostavili dodatno dokumentacijo, ki 
podpira omenjeno spremembo. Izjavljam, da so bile vse spremembe identificirane in da ni 
nobenih drugih sprememb v preostali dokumentaciji.  
 
 
 
 
Odgovorna oseba: 

______________________________ 
 (ime, priimek in naziv) 

 
______________________________ 
 (podpis) 
 

  
Datum: 
__________________________ 
 
 
 
 
 
 
 

 

 


