o KON%( VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

% G PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
- :  SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
T S o VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2013 m. lapkricio 14 d. Nr. (1.4)1A-1192
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056,
2011, Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi, 14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. spalio 17 d. posédzio pasiilyma (reg. 2013 m. lapkri¢io 4 d.
Nr. (2.12)R5-1085):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiSka gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢

pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikii,
sarasg (pridedama);

1.2. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
paraiSka atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti dokumentai ir informacija atitinka
nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei atnaujinti, sgrasa (pridedama).

2.Suteikiu rinkodaros teis¢ S§io jsakymo 1.1 punkte nurodytiems vaistiniams

preparatams.
3. Atnaujinu sio jsakymo 1.2 punkte nurodyty vaistiniy preparaty rinkodaros teise.

VirSininkas Gintautas Barcys



PATVIRTINTA

Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko
2013 m. lapkri¢io 14 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-1192

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA GAUTI VAISTINIO
PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR

INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS

TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

Eil. |Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros Klasi-
Nr. preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojas [fikavi-
pavadinimas |(veiklioji numeris mas
medZiaga)
1. |[Indapamide Indapamidas Lizdiné plokstelé|LT/1/13/3433/001 Ranbaxy UK Rp
Ranbaxy 1,5 mg N30 Ltd., Jungtiné
pailginto Karalysté
atpalaidavimo
tabletés
2. |Kreon 5000V [Kasos milteliai Buteliukas LT/1/97/1201/012 Abbott Rp
skrandyje neirios (20 g) ir Laboratories
granules matavimo GmbH,
Saukstas N1 \Vokietija
VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO
IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA ATNAUJINTI VAISTINIO
PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA
ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS TEISEI ATNAUJINTI,
SARASAS
Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros  [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojasfikavi-
pavadinimas (veiklioji numeris mas
medZiaga)
1. |Aktyvintoji anglis |Aktyvintoji anglis [Lizdiné plokstel¢|LT/1/04/0150/001- PharmaSwiss [NeRp
SANITAS 200 mg N100, N10 LT/1/04/0150/002 [Ceska
kietosios kapsulés republika s.r.o.,
Cekija
2. |Avioplant 250 mg [mbiery Lizdiné plokstelélLT/1/03/3434/001 Phytopharm  NeRp
kietosios kapsulés [Sakniastiebiy N10 Kleka SA,
milteliai Lenkija




Vokietija

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojasfikavi-
pavadinimas (veiklioji numeris mas
medZiaga)
3. [Cinnabsin N Cinnabaris trit. D3/ |Lizdiné plokstelé|LT/1/97/3435/001 |Deutsche NeRp
tabletés Hydrastis trit. D3/ |N100 Homoopathie-
Kalium bichromi- Union DHU-
cum trit. D3/ Arzneimittel
Echinacea trit. D1 GmbH & Co.
KG, Vokietija
4. |Cuprenil 250 mg |Penicilaminas Lizdiné plokstelélLT/1/97/3436/001, [Teva Pharma |Rp
plévele dengtos N30 B.V.,
tabletés Buteliukas N100|LT/1/97/3436/002 |Nyderlandai
. |Cutivate 0,5 mg/g [Flutikazono Tabelée (159,  |LT/1/94/0477/002, UAB ,,Glaxo- Rp
kremas propionatas 30 g) N1 LT/1/94/0477/004 |Smith Kline
Lietuva®,
6. [Cutivate 0,05 mg/g Tabelé (159,  |LT/1/94/0477/001, |Lietuva
tepalas (30 g) N1 LT/1/94/0477/003
7. IDERMOBACTER Benzalkonio Buteliukas LT/1/04/0107/001- LABORATOI- NeRp
5 mg/ 2 mg/ml odos|chloridas/ (125 ml, 300 ml)|LT/1/04/0107/002 RE INNOTECH
tirpalas Chlorheksidino N1 INTERNATIO-
digliukonatas NAL, Prancu-
zija
8. |[DOXITIN 100 mg |Doksiciklinas Lizdiné plokstelelLT/1/98/0026/001- |Vitabalans Oy, Rp
tabletés N8, N10 LT/1/98/0026/002 [Suomija
0. |[DOXITIN 150 mg Lizdiné plokstel¢|LT/1/98/0026/003-
tabletés N8, N10 LT/1/98/0026/004
10. [Frontin 0,25 mg  |Alprazolamas Buteliukas N30 |LT/1/99/0432/001 [EGIS Rp
tabletés Pharmaceuti-
_ _ cals PLC,
11. [Frontin 0,5 mg Buteliukas N30 |LT/1/99/0432/002 Vengrija
tabletés
12. [Frontin 1 mg Buteliukas N30 |LT/1/99/0432/003
tabletés
13. (Gelomyrtol Mirtolio distiliatas, [Lizdiné LT/1/99/0547/001- |G. Pohl- NeRp
120 mg skrandyje |standartizuotas plokstelé, N20, [LT/1/99/0547/003 Boskamp
Nneirios minkstosios N50, N100 GmbH &
kapsulés Co.KG,
14. Gelomyrtol forte Lizdiné LT/1/99/0547/004- Vokietija
300 mg skrandyje plokstelé, N20, [LT/1/99/0547/006
neirios minkstosios N50, N100
kapsulés
15. {Imex 30 mg/g Tetraciklino Tabelé (5 g, LT/1/97/3437/001- Merz Rp
tepalas hidrochloridas (20 g) N1 LT/1/97/3437/002 Pharmaceuti-
cals GmbH,




tabletés

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojasfikavi-
pavadinimas (veiklioji numeris mas
medZiaga)
16. [Influcid geriamieji |Aconitum D3/ Buteliukas LT/1/97/3438/001 [Deutsche NeRp
lasai (tirpalas) Gelsemium D3/ (30 ml) su Homoopathie-
Ipecacuanha D3/  [lasintuvu N1 Union, DHU-
Phosphorus D5/ Arzneimittel
17. |[Influcid tabletés  |Bryonia D2/ Eupa- |Lizdiné plokstel¢|LT/1/97/3438/002- |GmbH & Co.
torium perfoliatum [N40, N60 LT/1/97/3438/003 [KG, Vokietija
D1
18. |[Klimaktoplan N  [Cimicifuga D2/ Lizdiné plokstelé|LT/1/02/3439/001- Deutsche NeRp
tabletés Ignatia D3/ Sepia  [N60, N100 LT/1/02/3439/002 Homoopathie-
D2/ Sanguinaria D2 Union, DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.
KG, Vokietija
19. |Nitrolingual Glicerolio Buteliukas LT/1/93/0105/001 |G. Pohl- Rp
400 mikrogramy/  [trinitratas (11,2 g, Boskamp
iSpurskime 200 iSpurskimy) GmbH &Co.
poliezuvinis su dozavimo KG, Vokietija
purskalas pompa N1
20. Piracetamum- Piracetamas Lizdiné plokstelellLT/1/2000/3440/001JSC Olainfarm, Rp
Olainfarm 400 mg N60 Latvija
kietosios kapsulés
P1. Posterisan forte  [Hidrokortizonas/  [Ttabelé (25 g) ir |LT/1/94/0007/003 |Dr. Kade NeRp
tepalas Standartizuota aplikatorius N1 Pharmazeuti-
bakterijy kulttiros sche Fabrik
suspensija, kurios GmbH,
D2. |Posterisan forte  [udetyje yra inakty-r i qine plokstele|L T/1/94/0007/004 Mokietija
svakutes vuoty Escherichia |y10
coli bakterijy
P3. |Posterisan tepalas [Standartizuota Tabelé (25 g) ir |LT/1/94/0007/001
bakterijy kultiros japlikatorius N1
suspensija, kurios
P4. [Posterisan sudetyje yra inakty- [ jzdine plokstelé]LT/1/94/0007/002
Svakutes vuoty Escherichia |\10
coli bakterijy
5. Vancomycin-Teva [Vankomicinas Flakonas N1 LT/1/98/0485/001 [Teva Pharma [Rp
500 mg milteliai B.V.,
infuziniam tirpalui Nyderlandai
26. [Vancomycin-Teva Flakonas N1 LT/1/98/0485/002
1000 mg milteliai
infuziniam tirpalui
7. \Venoruton O-(B-hidroksietil)- |Tableciy LT/1/95/1299/003 |Novartis NeRp
1000 mg rutozidai talpyklé N15 Finland Oy,
Snypsciosios Suomija




