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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR PERREGISTRAVIMO

2017 m. balandzio 6 d. Nr. (1.4)1A-395
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2017 m. kovo 14 d.
pasitilyma (reg. 2017 m. kovo 30 d. Nr. (1.81)R5-361):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiska registruoti vaistinj preparata pateikti dokumentai
ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus, sarasa (pridedama);

1.2. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
paraiSka perregistruoti vaistinj preparatg pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus
reikalavimus, sarasg (pridedama).

2.Registruoju sio jsakymo 1.1 papunktyje nurodytus vaistinius preparatus.

3.Perregistruoju Sio jsakymo 1.2 papunktyje nurodytus vaistinius preparatus.

4. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis virSininko funkcijas Zydriinas Martinénas
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko
2017 m. balandzio 6 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-395

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA REGISTRUOTI VAISTINIUS
PREPARATUS PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

Eil. Maistinio preparato Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas Klasi-
Nr. pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
1. |Clonazepam Polta |Klonazepamas |Lizdiné plokstelé, |LT/1/17/4059/001- [UAB ,,Polta‘*‘, |Rp
2 mg tabletés N30, N50, N100 |[LT/1/17/4059/003 |Lietuva
2. |Glucose IBE Gliukozé Buteliukas LT/1/17/4060/001- {UAB ,,IBE Rp
50 mg/ml infuzinis (250 ml, 500 ml), |[LT/1/17/4060/002 |Pharma",
tirpalas N1 Lietuva
3. |[Sileron 70 mg Margainiy vai- |Lizdiné plokstelé, [LT/1/17/4061/001 |UAB “INTELI |NeRp
plévele dengtos siy rafinuotas ir N80 GENERICS
tabletés standartizuotas NORD?”,
sausasis Lietuva
ekstraktas
4. |Sodium chloride |Natrio chloridas |Buteliukas LT/1/17/4062/001- {UAB ,,IBE Rp
IBE 9 mg/ml (250 ml, 500 ml), |[LT/1/17/4062/002 |Pharma",
infuzinis tirpalas N1 Lietuva
5. [Sodium chloride Ampulé (5 ml), |LT/1/17/4062/003 Rp
IBE 9 mg/ml N10
tirpiklis
parenteriniam
vartojimui
6. |lbuprofen Siromed |Ibuprofenas Lizdiné plokstelé, |LT/1/15/3817/004 |UAB ,NVT*“, [Rp
600 mg plévele N40 Lietuva
dengtos tabletés
7. |Fluconazole IBE |Flukonazolas |Buteliukas LT/1/17/4063/001 |UAB ,,IBE Rp
2 mg/ml infuzinis (100 ml), N1 Pharma*,
tirpalas Lietuva
8. |KALIXINATE Amoksicilinas/ |Buteliukas LT/1/17/4064/001- [MEDOPHARM|Rp
400 mg/57 mg/5 ml |Klavulano (70 ml, 140 ml) ir |LT/1/17/4064/002 |s.r.0
milteliai geriamajai |rtigstis geriamasis Cekija
suspensijai Svirkstas, N1
9. |Metronidazole Metronidazolas |Talpyklé (100 ml)|LT/1/17/4065/001- |Parenteral So- [Rp
VIOSER N1, N10 LT/1/17/4065/002 |lution Industry
500mg/100ml VIOSER SA,

infuzinis tirpalas

Graikija
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VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO
IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA PERREGISTRUOTI VAISTIN]
PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

Eil.Vaistinio preparatoBendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas Klasi-
Nr.pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
1. |Azitrox Azitromicinas Buteliukas (30 ml, LT/1/03/2558/004- |Zentiva k.s., [Rp
200 mg/5 mi 15 ml), geriamasis |LT/1/03/2558/005 |Cekija
milteliai geriamajai Svirkstas,
suspensijai matavimo Saukstas
ir taurelé, N1
2. |BRONCOPHEN |Vaistiniy ¢iobreliy|Lizdiné plokstelé, |LT/1/12/2807/001- [Kwizda NeRp
synergus 59,5 mg |Zolés sausasis N20, N40 L T/1/12/2807/002 |Pharma
minkStosios pastilés|ekstraktas GmbH,
Austrija
3. |Dentokind tabletés |Belladonna D6/  |Buteliukas, N150 L T/1/12/2896/001 |Deutsche NeRp
Chamomilla D6/ Homoopathie-
Ferrum Union DHU-
phosphoricum Arzneimittel
D6/ Hepar sulfuris GmbH & Co.
D12/ Pulsatilla D6 KG, Vokietija
4. |Dormikind tabletés|Cypripedium Buteliukas, N150 | T/1/12/2860/001 |Deutsche NeRp
pubescens D4/ Homoopathie-
Magnesium Union DHU-
carbonicum D10/ Arzneimittel
Zincum GmbH & Co.
valerianicum D12 KG, Vokietija
5. |Enterokind Chamomilla D6/ |Buteliukas (20 ml) |LT/1/12/2897/001 |Deutsche NeRp
geriamieji lasai Cina D6/ su lasintuvu, N1 Homdopathie-
(tirpalas) Colocynthis D6/ Union DHU-
Lac defloratum Arzneimittel
D6/ Magnesium GmbH & Co.
chloratum D6 KG, Vokietija
6. (Immunokind Calcium Buteliukas, N150 |LT/1/12/2863/001 |Deutsche NeRp
tabletés carbonicum Homoopathie-
Hahnemanni D6/ Union DHU-
Calcium fluoratum Arzneimittel
D6/ Calcium GmbH & Co.
phosphoricum D6/ KG, Vokietija

Sulfur jodatum
D12




Eil.Vaistinio preparatoBendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas Klasi-
Nr.pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
7. |Clarithromycin  [Klaritromicinas |Lizdiné plokstelé, |LT/1/12/2809/001 |SIA Ingen Rp
Ingen Pharma N14 Pharma,
250 mg plévele Latvija
dengtos tabletés
8. |Clarithromycin Lizdiné plokstele, [LT/1/12/2809/002
Ingen Pharma N14
500 mg plévele
dengtos tabletés
9. |Losartan Ingen |Losartano kalio |Lizdiné plokstelé, |LT/1/11/2736/001 |SIA Ingen Rp
Pharma 25 mg druska N28 Pharma,
plévele dengtos Latvija
tabletés
10. |Losartan Ingen Lizdiné plokstelé, [LT/1/11/2736/002
Pharma 50 mg N28
plévele dengtos
tabletés
11. |Losartan Ingen Lizdiné plokstelé, [LT/1/11/2736/003
Pharma 100 mg N28
plévele dengtos
tabletés
12. ITANTUM Benzidamino Paketélis, N10, L. T/1/01/0257/014- |Angelini NeRp
VERDE eukalipty [hidrochloridas N20, N30, N40 L T/1/01/0257/017 |Pharma
skonio 3 mg Osterreich
kietosios pastilés GmbH,
Austrija
13. [TANTUM Benzidamino Paketélis, N10, L T/1/01/0257/018- |Angelini NeRp
VERDE medaus- |hidrochloridas N20, N30, N40 L T/1/01/0257/021 |Pharma
apelsiny skonio Osterreich
3 mg kietosios GmbH,
pastilés Austrija
14. |Valsartan Ingen  |Valsartanas Lizdiné plokstelé, LT/1/12/2812/001 [SIA Ingen Rp
Pharma 80 mg N28 Pharma,
plévele dengtos Latvija
tabletés
15. |Valsartan Ingen Lizdiné plokstele, [LT/1/12/2812/002
Pharma 160 mg N28
plévele dengtos
tabletés




