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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR PERREGISTRAVIMO

2017 m. spalio 16 d. Nr. (1.4)1A-1268
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2017 m. rugséjo 18 d.
pasitilyma (reg. 2017 m. spalio 2 d. Nr. (1.81)R5-1118):

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.

Virsininkas Gintautas Barcys



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko

2017 m. spalio 16 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-1268

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

Eil. Vaistinio Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas Klasi-
Nr. preparato pavadinimas pazymeéjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. |Coenzyme Acidum cis-aconiticum | Tableciy LT/1/17/4147/001 |UAB NeRp
compositum D8/ Acidum talpykle, N50 ,,Farmahelis®,

tabletés ascorbicum D6/ Lietuva

Acidum citricum
D8/Acidum fumaricum
D8/Acidum alpha-
ketoglutaricum D8/
Acidum malicum D8/
Acidum succinicum
D8/ Adenosinum
triphosphoricum D10/
Beta vulgaris rubra
D6/Coenzym A D8/
Cysteinum D6/
Nadidum D8/Natrium
pyruvicum D8/Natrium
riboflavinum
phosphoricum D6/
Nicotinamidum D6/
Pulsatilla pratensis D6/
Pyridoxinum
hydrochloricum D6/
Sulfur D10/Thiaminum
hydrochloricum D6/
Acidum thiocticum
D6/ Barium oxalsucci-
nicum D10/ Cerium
oxalicum D8/ Hepar
sulfuris D10/ Magne-
sium oroticum
dihydricum D6/ Man-
ganum phosphoricum
D6/ Natrium diethylo-
xalaceticum D6




Eil.
Nr.

Vaistinio
preparato
pavadinimas

Bendrinis
pavadinimas

Pakuotés

Registracijos
pazyméjimo
numeris

Registruotojas

Klasi-
fikavi-
mas

Hepar
compositum
geriamieji laSai
(tirpalas)

Acidum alpha-ketoglu-
taricum D10/ Acidum
thiocticum D8/ Aci-
dum DL-malicum
D10/ Acidum fumari-
cum D10/ Acidum
oroticum monohydri-
cum D6/ Avena sativa
D6/ Calcium carboni-
cum Hahnemanni D28/
Chelidonium majus
D5/ Cinchona pubes-
cens D4/ Colon suis
D10/ Cyanocobalami-
num D4/ Cynara sco-
lymus D6/ Duodenum
suis D10/ Hepar suis
D8/ Histaminum D10/
Lycopodium clavatum
D4/ Natrium diethylo-
xalaceticum D10/
Pankreas suis D10/
Silybum marianum
D3/ Sulfur D13/ Tara-
xacum officinale D4/
Thymus suis D10/
Veratrum album D4/
Vesica fellea suis D10

Buteliukas
(30 ml) su
lasintuvu, N1

LT/1/17/4148/001

UAB
,,Farmahelis*,
Lietuva

NeRp

Mucosa
compositum
tabletés

Argentum nitricum
D6/ Atropa bella-
donna D10/ Ceanothus
americanus D4/ Hydra-
stis canadensis D6/
Kalium bichromicum
D8/ Kreosotum D12/
Lachesis D10/ Man-
dragora e radice siccata
D10/ Marsdenia
cundurango D6/
Momordica balsamina
D6/ Mucosa coli suis
D8/Mucosa ductus
choledochi suis D8/
Mucosa duodeni suis
D8/ Mucosa ilei suis
D8/ Mucosa jejuni suis
D8/ Mucosa nasalis
suis D8/ Mucosa oculi
suis D8/ Mucosa
oesophagi suis D8/
Mucosa oris suis D8/

Tableciy
talpykle, N50

LT/1/17/4149/001

UAB

,,Farmahelis*,
Lietuva

NeRp




Eil. Vaistinio Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas [Klasi-
Nr. preparato pavadinimas pazyméjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas
Mucosa pulmonis suis
D8/ Mucosa pylori suis
D8/ Mucosa recti suis
D8/ Mucosa vesicae
felleae suis D8/ Muco-
sa vesicae urinariae
suis D8/ Oxalis aceto-
sella D6/ Pankreas suis
D10/ Phosphorus D8/
Psychotria ipecacuanha
D8/ Pulsatilla pratensis
D6/ Semecarpus ana-
cardium D6/ Strychnos
nux-vomica D13/
Sulfur D8/ Ventriculus
suis D8/ Veratrum
album D6
4. |Exnos Oksimetazolino Buteliukas LT/1/17/4150/001 |SIA Ingen NeRp
Chamomile hidrochloridas (10 ml) su Pharma,
0,5 mg/mi purskalo Latvija
nosies purskalas pompa, N1
(tirpalas)
5. |Exnos Menthol |Oksimetazolino Buteliukas LT/1/17/4151/001 |SIA Ingen NeRp
0,5 mg/mi hidrochloridas (20 ml) su Pharma,
nosies purskalas purskalo Latvija
(tirpalas) pompa, N1.
6. |Exnos Oksimetazolino Buteliukas LT/1/17/4152/001 |SIA Ingen NeRp
0,5 mg/mi hidrochloridas (10 ml) su Pharma,
nosies lasai lasintuvu, N1 Latvija
(tirpalas)
7. |Exnos Oksimetazolino Buteliukas LT/1/17/4153/001 |SIA Ingen NeRp
0,5 mg/mi hidrochloridas (15 ml) su Pharma,
nosies purskalas purskalo Latvija
(tirpalas) pompa. N1
8. |Feneit 25 mg | Deksketoprofenas Lizdiné LT/1/17/4154/001 | SIA Ingen NeRp
plévele dengtos plokstele, N10 Pharma,
tabletes Lizdine LT/1/17/4154/002 | Latvija Rp.

plokstele, N20
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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 preparato Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas [Klasi-
Nr. pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
1. |Amlodipine Ingen |[Amlodipinas Lizdiné plokstelé, | LT/1/12/2806/001, |SIA Ingen Rp.
Pharma 5 mg N30, N90 LT/1/12/2806/003 |Pharma,
tabletés Latvija
2. |Amlodipine Ingen |Amlodipinas Lizdiné plokstelé, |LT/1/12/2806/002,
Pharma 10 mg N30, N90 LT/1/12/2806/004
tabletés
3. |DELUFEN nosies |Sinapis nigra Buteliukas LT/1/12/2971/001- |Richard NeRp
purskalas (tirpalas) |D2/Euphorbium |(20 ml, 30 ml) su |LT/1/12/2971/002 |Bittner AG,
D6/ Pulsatilla | purkstuku, N1 Austrija
pratensis D6/
Luffa operculata
D12/ Hydragy-
rum biiodatum
D12
4. |Ginkobil 120 mg |GinkmedZiy lapy |Lizdiné plokstele, |LT/1/10/2286/010- |UAB NeRp
kietosios kapsulés |rafinuotas ir kie- |N20, N40, N60, |LT/1/10/2286/014 |Aconitum,
kybiskai jvertin- |N80, N100 Lietuva
tas sausasis eks-
traktas (30-40:1).
Pirminis ekstrak-
cijos tirpiklis:
60 — 65 % (V/V)
acetonas
5. |Ketanov 30 mg/ml |Ketorolakas Ampulé (1 ml), |LT/1/12/2771/002, |Ranbaxy (UK) [Rp.
injekcinis tirpalas |trometamolis N5, N10 LT/1/12/2771/001 |Ltd., Jungtiné
Karalysté
6. |Latanoprost Latanoprostas Buteliukas LT/1/12/2933/001- | SIA Ingen Rp.
Ingen Pharma (2,5 ml) su LT/1/12/2933/002 |Pharma,
50 mikrogramy/ml lasintuvu, N1, N3 Latvija
akiy lasai (tirpalas)
7. |Maryzola10 mg |Memantino Lizdiné plokstelé, |LT/1/13/3163/001- [UAB VVB, Rp.
plévele dengtos hidrochloridas N14, N28, N30, |LT/1/13/3163/013 |Lietuva
tabletés N42, N50, N56,
N60, N70, N84,
N90, N98, N100,
N112
8. |Maryzola 20 mg Lizdiné plokstele, | LT/1/13/3163/014-
plévele dengtos N14, N28, N30, |LT/1/13/3163/026
tabletés N42, N50, N56,
N60, N70, N84,
N90, N98, N100,
N112




Eil.

Nr.

\Vaistinio preparato
pavadinimas

Bendrinis
pavadinimas

Pakuotés

Registracijos
pazyméjimo
numeris

Registruotojas

Klasi-
fikavi-
mas

Valsartan/hydro-
chlorothiazide
Ingen Pharma
80 mg/12,5 mg
plévele dengtos
tabletés

Valsartanas/
Hidrochlorotiazi-
das

10.

Valsartan/hydro-
chlorothiazide
Ingen Pharma
160 mg/12,5 mg
plévele dengtos
tabletés

11.

Valsartan/hydro-
chlorothiazide
Ingen Pharma
160 mg/25 mg
plévele dengtos
tabletés

12.

Valsartan/hydro-
chlorothiazide
Ingen Pharma
320 mg/12,5 mg
plévele dengtos
tabletés

13.

Valsartan/hydro-
chlorothiazide
Ingen Pharma
320 mg/25 mg
plévele dengtos
tabletés

Lizdiné plokstele,
N28

LT/1/12/3083/001

SIA Ingen
Pharma,
Latvija

Lizdiné plokstele,
N28

LT/1/12/3083/002

Lizdiné plokstele,
N28

LT/1/12/3083/003

Lizdiné plokstele,
N28

LT/1/12/3083/004

Lizdiné plokstele,
N28

LT/1/12/3083/005

Rp.




