=",  VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

¥ ¢ PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
2 :  SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
I S VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2013 m. gruodzio 31 d. Nr. (1.4)1A-1371
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056,
2011, Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi, 14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. gruodzio 5 d. posédzio pasitlyma (reg. 2013 m. gruodzio 20 d.
Nr. (2.12)R5-1278):

1.Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiSka gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢
pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti,
sarasg (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 teis¢ S§io jsakymo 1.1 punkte nurodytiems vaistiniams
preparatams.

3. Atnaujinu sio jsakymo 1.2 punkte nurodyty vaistiniy preparaty rinkodaros teise.

VirSininkas Gintautas Barcys
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko
2013 m. gruodzio 31 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-1371

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 pazymeéjimo teisés fikavi-
pavadinimas numeris turétojas mas
1. |Gemcitabine Gemcitabinas [Flakonas N1 LT/1/13/3475/001 [SanoSwiss  Rp
SanoSwiss UAB, Lietuva
200 mg milteliai
infuziniam tirpalui
2. (Gemcitabine Flakonas N1 LT/1/13/3475/002
SanoSwiss
1000 mg milteliai
infuziniam tirpalui
3. [IBUFANTI Ibuprofenas |Buteliukas LT/1/13/3476/001 UAB ,.CTO |Rp
20 mg/ml (200 ml) ir mata- LT”, Lietuva
geriamoji vimo Saukstas N1
suspensija

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,

SARASAS
Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros / Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo turétojas mas
medZiaga) numeris
1. |Alpha Ds3-Teva Alfakalcidolis Tableciy talpyklé |LT/1/97/3477/001-Teva Pharma Rp
0,25 mikrogramo N30, N60 LT/1/97/3477/002 B.V.,
minkstosios Nyderlandai
kapsulés
2. |Alpha Ds-Teva Lizdiné plokstelé |LT/1/97/3477/003
1 mikrogramas N10
mink§tosios
’kapsulés
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Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros / Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo turétojas mas
medZiaga) numeris
3. [|Alustal injekciné [Standartizuotas  |[Flakonas (5 ml)  |LT/1/02/3478/001-STALLERGE Rp
suspensija alergeno ekstrak- N1, N4 LT/1/02/3478/002 |-NES S.A.,
tas arba nestandar- Prancizija
tizuotas alergeno
ekstraktas arba
lkeliy alergeny
ekstrakty misinys
4. AMBROSPRAY |Ambroksolio Buteliukas su LT/1/05/0343/003CYATHUS Ne Rp
10 mg/iSpurskime |hidrochloridas (25 ml, 13 ml) LT/1/05/0343/004 [Exquirere
geriamasis tirpalas dozavimo Pharmaforsch
purkstuku N1 ungs GmbH,
Austrija
5. Biodroxil Cefadroksilis Buteliukas (60 ml)|LT/1/97/3479/001 |Sandoz Rp
250 mg/5 mi ir matavimo GmbH,
milteliai geriamajai Saukstas N1 Austrija
suspensijai
6. |Biodroxil 500 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/97/3479/002
kietosios kapsulés N12
7. |Calperos D3 Kalcio karbonatas/|Buteliukas N60  [LT/1/99/0526/001 BOUCHARA-|Ne Rp
1250 mg/400 TV  |Cholekalciferolis RECORDATI,
suslégtosios pastilés Pranciizija
8. |[CALUMID 50 mg [Bikalutamidas Lizdiné plokstelé |LT/1/08/1202/001 (Gedeon Rp
plévele dengtos N30 Richter Plc.,
tabletés Vengrija
9. |CALUMID 150 mg Lizdiné plokstelé [LT/1/08/1202/002
plévele dengtos N30
tabletes
10. |Detrusitol SR 2 mg(Tolterodino Lizdiné plokstelé |LT/1/99/1258/003-Pfizer Europe Rp
pailginto tartratas N28, N84 LT/1/99/1258/004 MA EEIG,
atpalaidavimo Jungtiné
kietosios kapsulés Karalyste
11. Detrusitol SR 4 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/99/1258/005-
pailginto N14, N28, N84  |LT/1/99/1258/007
atpalaidavimo
kietosios kapsulés
12. |[Eufilinas Aminofilinas Ampulé (S ml)  |LT/1/94/0527/001 PharmaSwiss [Rp
SANITAS N10 Ceska
24 mg/ml injekcinis republika
tirpalas s.r.0., Cekija
13. [Menovazinas Mentolis, Buteliukas (40 ml)|LT/1/03/3480/001 UAB Ne Rp
25/10 mg/ml odos |raceminis/ N1 ., Valentis®,
tirpalas Benzokainas Lietuva
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Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros / Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo turétojas mas
medZiaga) numeris
14. Metfogamma Metformino Lizdiné plokstelé |LT/1/04/0028/001-Worwag Rp
500 mg plévele hidrochloridas N30, N120 LT/1/04/0028/002 |Pharma
dengtos tabletés GmbH & Co.
— KG, Vokietija
15. Metfogamma Lizdiné plokstelé |LT/1/04/0028/003-
850 mg plévele N30, N120 LT/1/04/0028/004
dengtos tabletés
16. [Neocones Neomicino Danty lazdelés LT/1/03/3481/001-SEPTODONTRp
15400 TV/5 mg sulfatas/ N50, N200 LT/1/03/3481/002 |, Pranciizija
danty lazdelés Benzokainas
17. |nicorette freshfruitNikotinas Lizdiné plokstele |LT/1/94/1353/001-McNeil AB, [Ne Rp
2 mg vaistiné N15, N30, N105 [LT/1/94/1353/003 [Svedija
kramtomoji guma
18. |nicorette freshfruit Lizdiné plokstelé |LT/1/94/1353/004-
4 mg vaistiné N15, N30, N105 |LT/1/94/1353/006
kramtomoji guma
19. |nicorette freshmintNikotinas Lizdiné plokstelglLT/1/94/0269/001-McNeil AB, [Ne Rp
2 mg vaistiné N30, N105 LT/1/94/0269/002 Svedija
kramtomoji guma
20. |nicorette freshmint Lizdiné plokstelélLT/1/94/0269/003-
4 mg vaistiné N30, N105 LT/1/94/0269/004
kramtomoji guma
21. |nicorette Nikotinas Paketeélis, N7, LT/1/94/1558/001-McNeil AB, |Ne Rp
invisipatch N14, N28 LT/1/94/1558/003 Svedija
10 mg/16 h
transderminis
pleistras
22. Inicorette Paketélis, N7, LT/1/94/1558/004+
invisipatch N14, N28 LT/1/94/1558/006
15 mg/16 h
transderminis
pleistras
23. |nicorette Paketélis, N7, LT/1/94/1558/007-
invisipatch N14, N28 LT/1/94/1558/009
25 mg/16 h
transderminis
pleistras
24. PETEHA 250 mg [Protionamidas Tableciy talpyklé |LT/1/97/3482/001-RIEMSER Rp
plévele dengtos N100, N1000 LT/1/97/3482/002 |Arzneimittel
tabletés AG, Vokietija
25. PK-Merz Amantadino Buteliukas LT/1/94/0617/003-Merz Pharma-Rp
0,4 mg/ml infuzinis sulfatas (500 ml) N1, N10 LT/1/94/0617/004 |ceuticals
tirpalas GmbH,

\/akietiia
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Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros / Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo turétojas mas
medZiaga) numeris
26. PK-Merz 100 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/94/0617/001
plévele dengtos N90
tabletés
27. Raphacholin Juodyjy ridiky Lizdiné plokstelé |LT/1/96/3483/001 Wroclawskie [Ne Rp
dengtos tabletés Sakniavaisiy sau- |N30 Zaklady
sasis ekstraktas/ Zielarskie
Medicininé anglis/ ,,Herbapol”
ArtiSoky lapy S.A., Lenkija
tirStasis ekstraktas/
Dehidrocholio
ragstis/ Pipirméciy
eterinis aliejus
28. Rewma-Gel gelis |Ledum &/,Rhus [Tubelé (50 g) N1 [LT/1/97/3484/001 |Deutsche Ne Rp
toxicodendron &/ Homoopathie-
Symphytum ad Union DHU-
usum externum & Arzneimittel
GmbH & Co.
KG, Vokietija
29. Rovamycine Spiramicinas Lizdiné plokstelé |LT/1/98/3485/001 UAB Rp
1,5 min. TV plévele N16 “SANOFI-
dengtos tabletes AVENTIS
30. [Rovamycine Lizdiné plokstelé |LT/1/98/3485/002 LIETUVA”,
3 min. TV plévele N10 Lietuva
dengtos tabletés
31. [Salicilo ragstis BP [Salicilo rugstis  [Stiklo buteliukas [LT/1/94/0066/001-AB Ne Rp
10 mg/ml odos (40 ml, 80 ml) N1,[LT/1/94/0066/002,|,,Bakteriniai
tirpalas MTPE buteliukas |LT/1/94/0066/004-preparatai‘,
(40 ml, 80 ml) su |LT/1/94/0066/005 |Lietuva
laSintuvu N1,
DTPE buteliukas |LT/1/94/0066/003
(1000 ml) N1
(gydymo jstaigai)
32. [Tavegyl 1 mg/ml  |Klemastinas Ampulé (2 ml) N5 |LT/1/94/0599/001 Novartis Rp
injekcinis tirpalas Finland Oy,
Suomija
33. [TERBISIL Terbinafinas Tubelé (15 g) N1 |LT/1/02/3486/001 (Gedeon Ne Rp
10 mg/g kremas Richter Plc.,
Vengrija
34. TETANEA Arkliy Uzpildytas LT/1/03/3487/001 SANOFI Rp
1500 TV/ml imunoglobulino  [Svirkstas (1 ml) PASTEUR
injekcinis tirpalas  nuo stabligés N1 S.A.,
uzpildytame F(ab’). fragmentai Pranciizija

Svirkste
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kremas

Eil.|Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros / Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo turétojas mas
medZiaga) numeris
35. [Thioctacid HR Tiokto rugstis Buteliukas N30, |LT/1/97/0303/001-MEDA Rp
600 mg plévele N60, N100 LT/1/97/0303/003 Pharma
dengtos tabletés GmbH & Co.
- i KG, Vokietija
36. [Thioctacid T Ampulé (24 ml)  |LT/1/97/0303/004-
600 mg injekcinis N5, N10, N20 LT/1/97/0303/006
tirpalas
37. [Venter 1 g tabletés [Sukralfatas Lizdiné plokstelé |LT/1/94/0473/001 Krka, d.d., |Rp
N50 Novo mesto,
Slovénija
38. Wartec 5 mg/ml  |Podofilotoksinas |[Buteliukas (3 ml) |LT/1/98/0563/001 UAB “Glaxo- [Rp
odos tirpalas ir 24 aplikatoriai, SmithKline
N1 Lietuva”,
Lietuva
39. Wartec 1,5 mg/g Tabelé (5 g) N1 |LT/1/98/0563/002




