VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS o
DEL VAISTINIY PREPARATU REGISTRACILJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
‘ REGLAMENTINIO KEITIMO PATVIRTINIMO

2020 m. spalio 30 d. Nr. (1.4)1A-1524
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty 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 apra$o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras 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 pakuotés lapelyje, sgraso, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir atsiZvelgdamas j registruotojo Recordati Industria Chimica
e Farmaceutica S.p.A., Italija vardu ,,Insuvia®“ UAB, Lietuva pateiktg 2020 m. spalio 27 d. rastg Nr.
(1.22)3R-19985: S

1. Tvirtinu $iy vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedirg,
registracijos pazymeéjimy sglygy II tipo reglamentinj keitima:

ParaiSkos | Vaistinio preparato pavadinimas

ot reres v Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medziaga) A
KR-1567 | LOMEXIN 20-mg/g maksties kremas | Preparato Recordati Industria
LOMEXIN 200 mg maksties charakteristiky Chimica e
minkstosios kapsulés santraukos 4.2, 4.3, 4.4, | Farmaceutica S.p.A.,
LOMEXIN 600 mg maksties 45,4.6,4.7,4.8,4.9sk. |ltalija

minkstosios kapsulés ir pakuoteés lapelio 2-4

sk. informacijos

(fentikonazolas) Keitimas.

2. Nustatau, kad 3is jsakymas jsigalioja 2021 m. balandZio 1 d.
3. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas ' Gytis Andrulionis




