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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

5 ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMO VAISTINIO PREPARATO
IREGISTRAVIMO

2022 m. lapkricio 18 d. Nr. (1.4E)1A-1369
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir
atsizvelgdamas | tai, kad vaistinio preparato Dexketoprofen Rompharm 50 mg/2 ml injekcinis ar
infuzinis tirpalas kartu su paraiska registruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg pateikti
dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1.Registruoju lygiagretiai importuojama vaistinj preparatag Dexketoprofen Rompharm
50 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medziaga — deksketoprofenas, lygiagretaus
importo leidimo numeris — LT/L/22/1771/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex
ano“, Lietuva, paraiSkos numeris - 3748221, eksportuojanti valstybé — Rumunija, Kklasifikacija —
receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — ampulé, 2 ml NS5, referencinio vaistinio preparato
pavadinimas — Dolmen 50 mg/2 ml injekcinis / infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato
registracijos pazymeéjimo numeris — LT/1/06/0539/014, referencinio vaistinio preparato registruotojas
— Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy ginfy nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.
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