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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. spalio 16 d. Nr. (1.4)1A-1137
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas ] Vaisty registracijos tarybos 2014 m. rugsé¢jo 15 d.
posédzio pasitlyma (reg. 2014 m. spalio 3 d. Nr. (2.12)R5-953):

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



PATVIRTINTA
Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virsininko
2014 m. spalio 16 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-1137

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 numeris mas
1. |Diazepam VVB |Diazepamas Ampulé (2 ml) LT/1/14/3635/001- |UAB “VVB”, |Rp
5 mg/ml N10, N50 LT/1/14/3635/002 |Lietuva
injekcinis tirpalas
2. |Diclofenac VVB |Diklofenako Tabelé (40 g, 60 g) |LT/1/14/3636/001- [UAB “VVB”, |Ne
10 mg/g gelis natrio druska N1 LT/1/14/3636/002 |Lietuva Rp
3. |Etrixenal Naproksenas Lizdiné plokstelé  |LT/1/14/3637/001- |Proenzi s.r.0., |Ne
250 mg tabletés N10, N20 LT/1/14/3637/002 |Cekija Rp
4. |Gladix 50 mg Sildenafilis Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3638/001- |UAB ,,INTELI |Rp
plévele dengtos N1, N4, N8, N12 [LT/1/14/3638/004 |GENERICS
tabletés NORD,
5. |Gladix 100 mg Lizdiné plokstele  |LT/1/14/3638/005- |Lietuva
plévele dengtos N4, N8, N12 LT/1/14/3638/008
tabletés
6. |Moxonidin Moksonidinas Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3639/001- |SIA Ingen Rp
Ingen Pharma N30, N90 LT/1/14/3639/002 |Pharma,
200 mikrogramy Latvija
plévele dengtos
tabletés
7. |Moxonidin Lizdiné plokstele |LT/1/14/3639/003-
Ingen Pharma N30, N90 LT/1/14/3639/004
300 mikrogramy
plévele dengtos
tabletés
8. [Moxonidin Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3639/005-
Ingen Pharma N30, N90 LT/1/14/3639/006
400 mikrogramy
plévele dengtos
tabletés
9. |Octenidine/ Oktenidino Buteliukas su LT/1/14/3640/001- |UAB Ne
Phenoxyethanol |dihidrochloridas/ |purskalo pompa LT/1/14/3640/002 |Apiterapija, |Rp
Apiterapija Fenoksietanolis (50 ml, 250 ml) N1 Lietuva
1 mg/20 mg/ml i
odos tirpalas Buteliukas LT/1/14/3640/003-
(250 ml, 500 ml,  |LT/1/14/3640/005

1000 ml) N1




Eil. Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros  [Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojas fikavi-
pavadinimas numeris mas
10.;Ondansetron Ondansetrono Ampulé (4 ml) LT/1/14/3641/001- |UAB “VVB”, |Rp
VVB 2 mg/ml hidrochlorido N10, N50 LT/1/14/3641/002 |Lietuva
injekcinis/ dihidratas
infuzinis tirpalas
11.|Ramipril Ingen [Ramiprilis Lizdiné ploksteleé |LT/1/14/3642/001 |SIA Ingen Rp
Pharma 5 mg N90 Pharma,
tabletés Latvija
12.|Ramipril Ingen Lizdiné plokstel¢ |LT/1/14/3642/002
Pharma 10 mg N90
tabletés
13./Tammex 2 mg |Loperamido Lizdiné plokstelé |LT/1/14/3643/001 |DH-norm Ne
kietosios hidrochloridas N10 s.r.0., Cekijos |Rp
kapsulés Respublika
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, SARAgAS
Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros [Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojas(fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. |Bronchipret Tl |Vaistiniy ¢iobreliy |Buteliukas (50 ml, |LT/1/09/1685/001- |BIONORICA [NeRp
geriamasis zolés skystasis 100 ml) su LT/1/09/1685/002 |SE, Vokietija
tirpalas ekstraktas (1:2- lasintuvu ir taurelé
2,5)/ Gebeniy lapy |N1
skystasis ekstraktas
(1:1)
2. |Canephron Skeétiniy Sirdazoliy |Lizdiné plokstelé |LT/1/09/1795/001- |BIONORICA |NeRp
dengtos tabletés | zolé/ Vaistiniy N60, N120 LT/1/09/1795/002 |SE, Vokietija
gelsviy Saknys/
Kvapiyjy
rozmariny lapai
3. |Carbalex 200 mg|Karbamazepinas |Lizdiné plokstelé |LT/1/03/3644/001 |G.L.Pharma |Rp
tabletés N50 GmbH,
Austrija
4. |Carbalex 400 mg Lizdiné plokstele |LT/1/03/3644/002
tabletés N50
5. |Climofemin Blakézudziy Lizdiné plokstelé |LT/1/09/1796/001 |UAB ,,Sirowa |NeRp
6,5 mg tabletés Sakniastiebiy N30 Vilnius®,
sausasis ekst-raktas Lietuva
(4,5-8,5:1)




Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros [Klasi-
Nr. preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojasfikavi-
pavadinimas numeris mas
6. |Monosan 20 mg |lzosorbido Lizdiné plokstele |LT/1/98/0498/001 |PRO.MED. Rp
tabletés mononitratas N30 CS Praha ass.,
Cekijos
7. |Monosan 40 mg Lizdiné plokstele  |LT/1/98/0498/002 |Respublika
tabletés N30
8. |Tabex 1,5mg Citizinas Lizdiné ploksteleé |LT/1/09/1559/001 |SOPHARMA |Rp
plévele dengtos N100 AD, Bulgarija
tabletés
9. |[ZOMACTON [Somatropinas Flakonas milteliy, |LT/1/96/1706/003- |Ferring Rp
10 mg/ml milte- uzpildytas §virks- |LT/1/96/1706/005 |GmbH,
liai ir tirpiklis tas tirpiklio ir Vokietija
injekciniam tirpiklio perdavimo

tirpalui uzpildyta-
me SvirkSte

jungtis N1, N3, N5

Flakonas milteliy,
uzpildytas Svirks-
tas tirpiklio ir
adapteris N1, N3,
N5

LT/1/96/1706/006-
LT/1/96/1706/008




