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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR PERREGISTRAVIMO

2016 m. rugpjucio 2 d. Nr.(1.4)1A-645
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2016 m. liepos 12 d.
pasitilyma (reg. 2016 m. liepos 21 d. Nr. (1.81)R5-821):

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 Zydrunas Martinénas
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko
2016 m. rugpjtcio 2 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-645

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA REGISTRUOTI VAISTINIUS

PREPARATUS PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA

NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

Eil.|Vaistinio preparato | Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas| Klasi-
Nr.|pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
1. |Allergodil 1,5 mg/mllAzelastino Buteliukas (5 ml, |LT/1/97/0233/002- |SIA Meda NeRp
nosies purskalas hidrochloridas |10 ml, 17 ml, LT/1/97/0233/006 |Pharma,
(tirpalas) 20 ml, 22 ml) su Latvija
purskalo pompa
N1
2. |Alprazolam Ingen |Alprazolamas |Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3943/001 |SIA Ingen Rp
Pharma 0,5 mg N30 Pharma,
tabletés Latvija
3. |Alprazolam Ingen Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3943/002
Pharma 1 mg N30
tabletés
4. |Desloratadine Ingen|Desloratadinas |Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3944/001- |SIA Ingen Rp
Pharma 5 mg N10, N30 LT/1/16/3944/002 |Pharma,
plévele dengtos Latvija
tabletés
5. |LORAZEPAM Lorazepamas |Lizdiné plokstelé [LT/1/16/3945/001- |[UAB VVB, Rp
VVB 1 mg dengtos N25, N30 LT/1/16/3945/002 |Lietuva
tabletés
6. |LORAZEPAM Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3945/003-
VVB 2,5 mg dengtos N25, N30 LT/1/16/3945/004
tabletés
7. |Nimesulide Ingen [Nimesulidas |Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3946/001- |SIA Ingen Rp
Pharma 100 mg N10, N20, N30 |LT/1/16/3946/003 |Pharma,
tabletés Latvija
8. |Rabeprazole Ingen |Rabeprazolo |Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3947/001- |SIA Ingen Rp
Pharma 10 mg natrio druska |N14, N28 LT/1/16/3947/002 |Pharma,
skrandyje neirios Latvija
tabletés
9. |Rabeprazole Ingen Lizdiné plokstelé |LT/1/16/3947/003
Pharma 20 mg N28

skrandyje neirios
tabletés
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10.

Refoxim 750 mg
milteliai injekciniam
ar infuziniam tirpalui

11.

Refoxim 1500 mg
milteliai injekciniam
ar infuziniam tirpalui

Cefuroksimas

Flakonas N1, N5,
N55

LT/1/16/3948/001-
LT/1/16/3948/003

Flakonas N1, N5,
N55

LT/1/16/3948/004-
LT/1/16/3948/006

UAB IBE
Pharma,
Lietuva

Rp

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 Pakuoteés Registracijos Registruotojas |Klasi-

Nr.|preparato pavadinimas pazymeéjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas

1. |AFLUBIN Gentiana lutea D1/ |Lizdiné LT/1/2000/2584/004-| Richard Bittner |NeRp
tabletés Aconitum napellus |plokstele N12, |LT/1/2000/2587/007 | AG, Austrija

D6/ Bryonia cretica|N24, N36, N48
D6/ Ferrum

phosphoricum D12/

Acidum

sarcolacticum D12

2. |Bramitob Tobramicinas Vienadozé LT/1/11/2643/001- | Chiesi Rp
300 mg/4 ml talpyklé (4 ml) |LT/1/11/2643/004 |Pharmaceuticals
purskiamasis N16, N28, N56, GmbH, Austrija
ikvepiamasis N4
tirpalas

3. |BRONCOPHEN | Vaistiniy ¢iobreliy |Buteliukas LT/1/11/2402/002 |Kwizda Pharma [NeRp
rubus geriamasis |Zolés skystasis (150 ml) ir GmbH, Austrija
tirpalas ekstraktas (1:2-2,5)/ taurelé N1

Svilaroziy Sakny
skystasis ekstraktas
(1:20)

4. BRONCOPHEN |Ciobreliy Zolés Buteliukas LT/1/11/2402/001 |Kwizda Pharma [NeRp
sine geriamasis  |sausasis ekstraktas [(120 ml) ir GmbH, Austrija
tirpalas (7-13:1)/ Svilaroziy|taurelé N1

Sakny skystasis
ekstraktas (1:12-14)
5. |GENTOS tabletés| Populus Lizdine LT/1/2000/2587/004- Richard Bittner [NeRp
tremuloides D1/ |plokstele N20, |LT/1/2000/2587/005 | AG, Austrija
Sabal serrulatum  |N40
D6/ Conium
maculatum D6/
Kalium iodatum
D12/ Ferrum
picrinicum D12




IBUPROFEN Ibuprofenas Buteliukas LT/1/11/2642/001 |UAB “INTELI [Rp

INTELI (200 ml) ir GENERICS

100 mg/5 ml geriamasis NORD?”, Lietuval

geriamoji Svirkstas (5 ml)

suspensija N1

Natrio chloridas |Natrio chloridas  |Ampulé (5 ml) |LT/1/11/2554/001- [SOPHARMA [Rp

Sopharma N10, (10 ml) N5|LT/1/11/2554/002 |AD, Bulgarija

9 mg/ml tirpiklis

parenteriniam

vartojimui

Tonsilgon N Svilaroziy Saknys/ |Lizdiné LT/1/10/2284/001- |BIONORICA |[NeRp

dengtos tabletés |AZuoly Zievés/ plokstelé N50, |LT/1/10/2284/002 |SE, Vokietija
Ramunéliy ziedai/ |N100

Kiaulpieniy zolé/
Asitikliy Zolé/
Kraujazoliy zolé/
RieSutmedziy lapai




