=",  VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

¥ ¢ PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
2 :  SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
I S VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2014 m. sausio 31 d. Nr.(1.4)1A-97
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2014 m. sausio 7 d. posédzio
pasitilyma (reg. 2014 m. sausio 27 d. Nr. (2.12)R5-77):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiSka gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢
pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti,
sarasa (pridedama);

1.2. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
parai$ka atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti dokumentai ir informacija atitinka
nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei atnaujinti, sarasa (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
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko

2014 m. sausio 31 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-97

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

Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuoteés Rinkodaros/ Rinkodaros  [Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasffikavi-
pavadinimas pazZyméjimo mas
numeris
1. |Addaven Chromo chloridas Ampulé (10 ml) |LT/1/03/3391/002 |Fresenius Kabi|Rp
koncentratas heksahidratas, vario  [N20 AB, Svedija
infuziniam chloridas dihidratas,
tirpalui gelezies (I1I) chlori-
das heksahidratas,
mangano chloridas
tetrahidratas, kalio
jodidas, natrio
fluoridas, natrio
molibdatas dihidratas,
natrio selenitas,
bevandenis, cinko
chloridas.
2. |Avodele 0,75 mg |Levonorgestrelis Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3497/001 |UAB Inteli NeRp
tabletés N2 Generics
3. |Avodele 1,5 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3497/002 |Nord, Lietuva
tableté N1
4. BRONCOPHEN [Vaistiniy ¢iobreliy Buteliukas (15 ml) |LT/1/14/3498/001 |UAB NeRp
350 mg/350 mg/mlzolés skystasis su pompa N1 L, Sveikuva®,
burnos gleivinés ekstraktas/ Vaistiniy Lietuva
purskalas (tirpalas)galavijy lapy skystasis
ekstraktas
5. |Hotrimox Paracetamolis/ Paketélis N5, N7 |LT/1/14/3499/001- |Medica Sp.z [NeRp
650/50/10 mg Askorbo ragstis/ N8, N10, N12 LT/1/14/3499/005 |o0.0., Lenkija
milteliai Fenilefrino
geriamajam hidrochloridas
tirpalui
6. |Mialdex 25 mg |Deksketoprofenas Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3500/001- |UAB “INTELI|Rp
plévele dengtos N20, N500 LT/1/14/3500/002 |GENERICS

tabletés

NORD”




Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros  [Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas registracijos teisés turétojas(fikavi-
pavadinimas pazyméjimo mas
numeris
7. INO-SPA forte |Drotaverino Lizdiné plokstelé |LT/1/99/0784/008- |UAB Rp
80 mg plévele hidrochloridas PVC/PVDC/Alu |LT/1/99/0784/009 |,,SANOFI-
dengtos tabletés N24 (1x24); AVENTIS
Alu/Alu N24 LIETUVA®,
(2x12) Lietuva
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 preparato Bendrinis Pakuoteés Rinkodaros / Rinkodaros Klasi-
Nr. pavadinimas pavadinimas registracijos teisés turétojas fikavi-
(veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
1. |Cevikap 100 mg/ml | Askorbo riigstis |Buteliukas (10 ml, |LT/1/05/0384/001- |Medana NeRp
geriamieji lasai 30 ml) su laSintuvu [LT/1/05/0384/002 |Pharma SA,
(tirpalas) N1 Lenkija
2. |Chronocard N Gudobeliy lapy |Lizdiné ploksteleé |LT/1/92/0682/001- |Cesra NeRp
80 mg dengtos ir ziedy sausasis|N40, N100 LT/1/92/0682/002 |Arzneimittel
tabletés ekstraktas GmbH & Co.
KG, Vokietija
3. |Corpril 1,25 mg Ramiprilis Lizdiné ploksteleé  |LT/1/04/3501/001- |Ranbaxy UK [Rp
kietosios kapsulés N10, N30, N100  [LT/1/04/3501/003 |Ltd., Jungtiné
4. |Corpril 2,5 mg Lizdiné plokstele  |LT/1/04/3501/004- |Karalysté
kietosios kapsulés N10, N30, N100  |LT/1/04/3501/006
5. |Corpril 5mg Lizdiné plokstelé  |LT/1/04/3501/007-
kietosios kapsulés N10, N30, N100  |LT/1/04/3501/009
6. |Dermilon Paste Cinko oksidas |Tubelé (60 g) N1 |LT/1/93/3502/001 |Cesra NeRp
220 mg/g odos pasta Arzneimittel
GmbH &
Co.KG,
Vokietija
7. |DOMSTAL 10 mg |Domperidonas |Lizdiné plokstele |LT/1/03/3503/001 |Torrent Pharma|Rp
tabletés N100 GmbH,
Vokietija
8. |Fenkarol 25 mg Kvifenadino Lizdiné plokstelé  |LT/1/94/0553/001 |JSC Rp
tabletés hidrochloridas |N20 “Olainfarm”,
Latvija




bijodatus D8

Eil. Vaistinio preparato Bendrinis Pakuoteés Rinkodaros / Rinkodaros Klasi-
Nr. jpavadinimas pavadinimas registracijos teisés turétojas fikavi-
(veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
9. |Finalgon Nonivamidas/ |Tubelé (20 g) N1 [LT/1/95/0512/001 |Boehringer NeRp
4 mg/25 mgl/g Nikoboksilas Ingelheim
tepalas International
GmbH,
Vokietija
10. |Hepa - Merz L-ornitino L-  |Paketélis (5 g) N30 |LT/1/94/0572/002 |Merz Pharma- [Rp
3000 mg granulés  |aspartatas ceuticals
geriamajam tirpalui GmbH,
1. |Hepa - Merz Ampulé (10 ml)  [LT/1/94/0572/001 |Vokietija
5g/10 mi N10
koncentratas
infuziniam tirpalui
12. |Pyrafat 500 mg Pirazinamidas |Tablec¢iy talpyklé |LT/1/97/3504/001- |[RIEMSER Rp
plévele dengtos N100, N1000 LT/1/97/3504/002 |Arzneimittel
tabletés AG, Vokietija
13. |Pyrazinamide Pirazinamidas |Tableciy talpyklé [LT/1/97/3505/001 |Krka, d.d., Rp
Krka 500 mg N100 Novo mesto,
tabletés Slovénija
14. |Salbutamol Inteli |Salbutamolis  |Sléginé talpyklé  |LT/1/08/1280/001 |[UAB “INTELI |Rp
100 mikrogramy/ (200 doziy) N1 GENERICS
dozéje suslégta NORD?”,
inhaliaciné Lietuva
suspensija
15. |Tarka 180 mg/2 mg|Verapamilio Lizdiné ploksteleé  |LT/1/98/0231/002- | Abbott Rp
modifikuoto hidrochloridas/ |N28, N56, N98 L T/1/98/0231/004 |Laboratories
atpalaidavimo Trandolaprilis Baltics SIA,
tabletés Latvija
16. | Tarka 240 mg/2 mg Lizdiné plokstelé  |LT/1/98/0231/005-
modifikuoto N28, N56, N98 LT/1/98/0231/007
atpalaidavimo
tabletés
7. |Tarka 240 mg/4 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/98/0231/008-
modifikuoto N28, N56, N98 L T/1/98/0231/010
atpalaidavimo
tabletés
18. | Tonsilotren tabletés | Atropinum Lizdiné plokstele  |LT/1/97/3506/001 |Deutsche NeRp
sulfuricum D5/ |N60 Homdopathie-
Hepar sulfuris Union DHU -
D3/ Kalium Arzneimittel
bichromicum GmbH & Co.
D4/ Silicea D2/ KG, Vokietija
Mercurius




Eil. Vaistinio preparato Bendrinis Pakuoteés Rinkodaros / Rinkodaros Klasi-
Nr. jpavadinimas pavadinimas registracijos teisés turétojas fikavi-
(veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
19. [URTIX 330 mg Dilgéliy Saknys |Lizdiné plokstelé |LT/1/07/0883/001- Pharmaceutical |[NeRp
tabletés N50, N60, N70,  |LT/1/07/0883/006 [aboratory
N80, N90, N100 LABOFARM,
Buteliukas N60,  [LT/1/07/0883/007- |Lenkija
N90 LT/1/07/0883/008
0. |ZEPILEN 1¢ Cefazolinas Flakonas N10 L T/1/04/0023/001 |Medochemie |Rp
milteliai injekci- Ltd., Kipras
niam ar infuziniam
tirpalui




