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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 
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	ĮSAKYMAS

	DĖL vaistinių preparatų rinkodaros teisės 
suteikimo ir atnaujinimo

	

	2013 m. gegužės 7  d. Nr. (1.4) 1A-505

	Vilnius

	


Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056, 2011, Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi ir 14 straipsnio 4 dalimi, Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – Tarnyba) viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ (Žin., 2011, Nr. 37-1795) 3.1 ir 3.3 punktais bei atsižvelgdamas į Vaistų registracijos tarybos 2013 m. balandžio 3 d. posėdžio pasiūlymą (reg. 2013 m. balandžio 18 d. Nr. (2.12) R5-370): 

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistinių preparatų, kurių su paraiška gauti vaistinio preparato rinkodaros teisę pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti, sąrašą (pridedama);

1.2. Vaistinių preparatų, kurių naudos ir rizikos santykis buvo įvertintas teigiamai bei su paraiška atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teisę pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei atnaujinti, sąrašą (pridedama).
2.Suteikiu rinkodaros teisę šio įsakymo 1.1 punkte nurodytiems vaistiniams preparatams.

3. Atnaujinu šio įsakymo 1.2 punkte nurodytų vaistinių preparatų rinkodaros teisę.

4. Nustatau, kad išpardavimo terminas netaikomas vaistinio preparato NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės (rinkodaros pažymėjimo Nr. LT/1/97/0271/002) pakuotėms N48.
5. Pavedu šio įsakymo 4 punkto vykdymą kontroliuoti Tarnybos Inspektavimo skyriui.
Viršininkas








         Gintautas Barcys






      PATVIRTINTA




      Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos




      prie Lietuvos Respublikos sveikatos




      apsaugos ministerijos viršininko




      2013 m. gegužės 7  d. įsakymu Nr. (1.4) 1A-505
VAISTINIŲ PREPARATŲ, KURIŲ SU PARAIŠKA GAUTI VAISTINIO

PREPARATO RINKODAROS TEISĘ PATEIKTI DOKUMENTAI IR

INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS

TEISEI SUTEIKTI, SĄRAŠAS

	Eil.
Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas


	Bendrinis pavadinimas 

(veiklioji medžiaga)
	Pakuotės
	Rinkodaros pažymėjimo numeris


	Rinkodaros teisės turėtojas
	Klasi-fikavi-mas

	1. 
	Essentiale forte N 600 mg kietosios kapsulės


	Sojų fosfolipidai


	Lizdinė plokštelė N30

	LT/1/01/2976/002

	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	Ne Rp


___________________
VAISTINIŲ PREPARATŲ, KURIŲ NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO

ĮVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAIŠKA ATNAUJINTI VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĘ PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS TEISEI ATNAUJINTI, SĄRAŠAS

	Eil.
Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas


	Bendrinis pavadinimas (veiklioji medžiaga)
	Pakuotės
	Rinkodaros pažymėjimo numeris
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Klasi-fikavi-mas

	1.
	Belladonna-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)
	Atropa bella-donna D2/ Atropa bella-donna D10/ Atropa bella-donna D30/ Atropa bella-donna D200/ Atropa bella-donna D1000/ Echinacea D10/ Echinacea D30/ Echinacea D200
	Buteliukas (30 ml) su lašintuvu N1

	LT/1/98/0104/001

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	Ne Rp 



	2.
	Chelidonium-Homaccord N geriamieji lašai (tirpalas)
	Chelidonium majus D10/ Chelidonium majus D30/ Chelidonium majus D200/ Atropa bella-donna D10/ Atropa bella-donna D30/ Atropa bella-donna D200/ Atropa bella-donna D1000
	Buteliukas (30 ml) su lašintuvu N1

	LT/1/03/3281/001

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	Ne Rp 



	3.
	DIURETICO vaistažolių arbata
	Rykštenių žolė/ Arbatinių inkstažolių lapai/ Beržų lapai

	Paketėlis (1,5 g) N20, N25

	LT/1/04/3282/001-LT/1/04/3282/002


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	Ne Rp



	4.
	Acogripdilum geriamieji lašai (tirpalas)
	Bryonia D4/ Atropa bela-donna D4/ Eucalyptus globulus D3/ Sambucus nigra D3/ Pulsatilla pratensis D4
	Talpyklė (20 ml) su lašintuvu N1

	LT/1/01/3283/001

	UAB Aconitum, Lietuva
	Ne Rp



	5.
	ARGOSULFAN 20 mg/g kremas


	Sulfatiazolo sidabro druska

	Tūbelė (40 g) N1
Plačiakaklis indas (400 g) N1
	LT/1/96/3284/001 

LT/1/96/3284/002


	Pharmaceuti-cals Works Jelfa S.A., Lenkija
	Rp



	6.
	BRONCHOS vaistažolių arbata
	Vaistinių čiobrelių žolė/ Anyžių vaisiai/ Tūbių žiedai

	Maišelis (50 g) N1

Paketėlis (1,5 g) N20, N25
	LT/1/96/3285/001

LT/1/96/3285/002-LT/1/96/3285/003
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	Ne Rp



	7.
	CAPD/DPCA 17 peritoninės dializės tirpalas 
	Natrio chloridas/ Natrio (S)- laktatas/ Kalcio chloridas dihidratas/ Magnio chloridas heksahidratas/ Gliukozė,bevandenė
	Maišelis (2000 ml, 2500 ml) N4, (5000 ml) N2
	LT/1/03/3286/001-LT/1/03/3286/003


	Fresenius Medical Care Deutchland GmbH, Vokietija


	Rp



	8.
	CAPD/DPCA 18 peritoninės dializės tirpalas 
	
	Maišelis (2000 ml, 2500 ml) N4, (5000 ml) N2
	LT/1/03/3287/001-LT/1/03/3287/003


	
	

	9.
	CAPD/DPCA 19 peritoninės dializės tirpalas 
	
	Maišelis (2000 ml, 2500 ml) N4, (5000 ml) N2
	LT/1/03/3288/001-LT/1/03/3288/003


	
	

	10.
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės


	Rozuvastatinas


	Lizdinė plokštelė N7, N28


	LT/1/03/1701/001-LT/1/03/1701/002


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp



	11.
	DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
	Natrio valproatas

	Paketėlis N30, N50

	LT/1/94/0952/005-LT/1/94/0952/006


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	Rp



	12.
	DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
	
	Paketėlis N30, N50

	LT/1/94/0952/007-LT/1/94/0952/008


	
	

	13.
	DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
	
	Paketėlis N30, N50

	LT/1/94/0952/009-LT/1/94/0952/010


	
	

	14.
	DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granules
	
	Paketėlis N30, N50

	LT/1/94/0952/011-LT/1/94/0952/012


	
	

	15.
	FACTOR VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui


	Žmogaus VII koaguliacijos faktorius

	Flakonas miltelių, flakonas tirpiklio (10 ml), injekcinis švirkštas, injekcinė adata, perkėlimo adata, filtravimo adata, aeracijos adata, infuzijos rinkinys su sparneliais N1
	LT/1/03/3289/001
	Baxter AG, Austrija

	Rp



	16.
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems


	Paracetamolis/ Feniramino maleatas/ Askorbo rūgštis
	Paketėlis N8


	LT/1/97/3290/001
	Bristol-Myers Squibb Gyo-gyszerkeeske-delmi Kft., Vengrija
	Ne Rp



	17.
	fortrans milteliai geriamajam tirpalui


	Makrogolis 4000/ Bevandenio natrio sulfatas/ Natrio-vandenilio karbona-tas/ Natrio chloridas/ Kalio chloridas
	Paketėlis N4

	LT/1/93/0110/001
	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	Rp



	18.
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas


	Žmogaus pasiutligės imunoglobulinas
	Buteliukas (2 ml, 10 ml) N1 

	LT/1/97/3291/001-LT/1/97/3291/002

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	Rp



	19.
	Ipertrofan 40 mg skrandyje neirios tabletės

	Mepartricinas

	Lizdinė plokštelė N20, N30

	LT/1/96/3292/001-LT/1/96/3292/002

	SPA Societa Prodotti Antibiotici S.p.A., Italija

	Rp



	20.
	Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės


	Lipazė/ Amilazė/ Proteazė

	Buteliukas N20, N50, N60, N100, N120, N200, N250

	LT/1/97/1201/001-LT/1/97/1201/007

	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija
	Rp



	21.
	NEURO-1 vaistažolių arbata
	Levandų žiedai/ Pasiflorų žolė/ Melisų lapai/ Pipirmėčių lapai
	Paketėlis (1,5 g) N20, N25


	LT/1/96/3293/001-LT/1/96/3293/002

	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	Ne Rp



	22.

	NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės 

	Ibuprofenas


	Lizdinė plokštelė N12
	LT/1/97/0271/001

	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	Ne Rp



	
	
	
	Lizdinė plokštelė N48
	LT/1/97/0271/002


	
	Rp



	23.
	Pamol 500 mg plėvele dengtos tabletės
	Paracetamolis
	Lizdinė plokštelė N10

	LT/1/02/3294/001
	Takeda Pharma AS, Estija
	Ne Rp



	24.
	RAMEVAL geriamieji lašai (tirpalas)
	Valerijonų šaknys/ Sukatžolių žolė/ Apynių spurgai/ Pipirmėčių lapai


	Buteliukas (50 ml) su lašintuvu N1

	LT/1/02/3295/001
	UAB „Valentis“, Lietuva
	Ne Rp



	25.
	Zomiren 0,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	Alprazolamas

	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100

	LT/1/08/1222/001-LT/1/08/1222/004

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp



	26.
	Zomiren 1 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100

	LT/1/08/1222/005-LT/1/08/1222/008

	
	

	27.
	Zomiren 2 mg modifikuoto atpalaidavimo tablets


	
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100

	LT/1/08/1222/009-LT/1/08/1222/012

	
	


__________________
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