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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR
PERREGISTRAVIMO

2019 m. balandzio 15 d. Nr. (1.4)1A-598
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2019 m. kovo 19 d.
posédzio pasiiilyma (reg. 2019 m. balandzio 8 d. Nr. (1.81)R5-433):

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 nurodytg vaistinj preparata.

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
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos virSininko

2019 m. balandzio 15 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-598

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA REGISTRUOTI
VAISTIN] PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA
ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

Eil. \aistinio Bendrinis Pakuoté Registracijos Registruotojas |Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas pazyméjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. |Colmed Paracetamolis/  [Lizdiné plokstelé |LT/1/19/4372/001- Medica Sp.z  [NeRp.
500/30/15 mg Pseudoefedrino N6, N10, N12, N20|LT/1/19/4372/004 (o.o0.,
plévele dengtos  |hidrochloridas/ Lenkija
tabletés Dekstrometorfano
hidrobromidas

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 Bendrinis pavadinimas [Pakuoté Registracijos Registruotojas [Klasi-
Nr. preparato pazyméjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. |JAmbroxol Ambroksolio Buteliukas  |LT/1/14/3595/001 |[SOPHARMA |NeRp.

Sopharma hidrochloridas (100 ml) ir AD,
3 mg/ml sirupas matavimo Bulgarija
taurelé N1

2. |Gripex Thermal [Paracetamolis/ Askorbo [Paketélis N5, [LT/1/14/3652/001- [US Pharmacia [NeRp.

1000/100/ 12,2 mgpragstis/ Fenilefrino N6, N8, N10 |LT/1/14/3652/004 Sp.zo0.0.,
milteliai hidrochloridas Lenkija
geriamajam
tirpalui
3. PADMA Daginiy sositrijy Saknys/ [Lizdiné LT/1/99/0824/002- PADMA NeRp.
CIRCOSAN Islandiniy kerpeny gniu- plokstelé N40,LT/1/99/0824/004 [EUROPE
kietosios kapsulés [zulai/ Kininiy melijy N60, N100 GmbH,
vaisiai/ Tikryjy kardamo- Austrija

ny vaisiai/ Mirobalany
vaisiai/ Raudonyjy santa-
ly mediena/ Kvapiyjy
pimenty vaisiai/ SaldZiyjy
bely vaisiai/ Kalcio
sulfato hemihidratas/
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Eil. Vaistinio Bendrinis pavadinimas [Pakuoté Registracijos Registruotojas |[Klasi-
Nr. preparato pazyméjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas

Paprastyjy sinavady zolé/
Saldymedziy Saknys/
Siauralapiy gyslo¢iy lapai /
Takazoliy zolé/ Auksiniy
sidabrazoliy zol¢/ Gvazdi-
kéliy ziedai/ Kvapiyjy
imbieruciy Sakniastiebiai/
Sirdalapiy sidy Zolé/
Valerijony Saknys/ S¢éja-
muyjy saloty lapai/ Medet-
ky ziedai/ Mélynyjy
kurpeliy gumbai




