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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS '
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2014 m. lapkri¢io 3 d. Nr. (1.4)1A-1240
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. spalio 7 d. posédzio
pasitilyma (reg. 2014 m. spalio 28 d. Nr. (2.12)R5-1037):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiSka gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti
dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti, sgraSa
(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 teise S§io jsakymo 1.1 punkte nurodytiems vaistiniams
preparatams.

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

4. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas Gintautas Barcys
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko
2014 m. lapkric¢io 3 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-1240

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA GAUTI VAISTINIO
PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR
INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS
TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

Eil. Vaistinio Bendrinis Pakuoteés Rinkodaros Rinkodaros  [Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas pazymeéjimo teisés turétojas fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. ISOPRINOSINE [Inozino acedobeno|Buteliukas LT/1/98/0673/002 |Ewopharma |Rp
50 mg/ml sirupas dimepranolis (150 ml) International,
ir matavimo s.r.o.,
Saukstas N1 Slovakija
2. Hotacti Paracetamolis/ Paketélis N5, |LT/1/14/3652/001- |Medica Sp.z |[NeRp
1000/100/12,2 mg |Askorbo ragstis/ N6, N8, N10 |LT/1/14/3652/004 |o.0., Lenkija
milteliai Fenilefrino
geriamajam hidrochloridas
tirpalui
VAISTINIU PREPARATUY, 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 Pakuoteés Rinkodaros Rinkodaros [Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas pazyméjimo teisés fikavi-
pavadinimas numeris turétojas mas
1. |Convulex Natrio valproatas |Tableciy talpyklé LT/1/14/3653/001- |G.L. Pharma Rp
retard 300 mg (stiklo) N50, N100;  |LT/1/14/3653/006 |GmbH,
pailginto (DTPE) N50, N100; Austrija
atpalaidavimo (PP) N50, N100
tabletés
2. [Convulex Tableciy talpyklé LT/1/14/3653/007-
retard 500 mg (stiklo) N50, N100;  |LT/1/14/3653/012
pailginto (DTPE) N50, N100;
atpalaidavimo (PP) N50, N100
tabletés




Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros [Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas pazyméjimo teisés fikavi-
pavadinimas numeris turétojas mas
3. [Rhino-stas Ksilometazolino |Buteliukas (10 ml) su |LT/1/94/0633/001 |STADA NeRp
1 mg/ml nosies |hidrochloridas dozavimo pompa N1 Arzneimittel
purskalas AG,
(tirpalas) Vokietija
4. |Theraflu NT  |Paracetamolis/  |Paketélis N6, N10 LT/1/99/0546/001- |Novartis NeRp
milteliai Pseudoefedrino LT/1/99/0546/002 |Finland Qy,
geriamajam hidrochloridas/ Suomija
tirpalui Dekstrometorfano
hidrobromidas/
Chlorfenamino
maleatas




