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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS '
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2015 m. balandzio 30 d. Nr. (1.4)1A-506
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2015 m. balandzio 14 d.
posédzio pasitilymg (reg. 2015 m. balandzio 27 d. Nr. (1.41)R5-482):

1.Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiska gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti
dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti, sgraSa
(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¢ Sio jsakymo 1.1 papunktyje nurodytiems vaistiniams
preparatams.

3. Atnaujinu Sio jsakymo 1.2 papunktyje nurodyty vaistiniy preparaty rinkodaros teisg.

4. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka.

VirsSininkas Gintautas Barcys



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko
2015 m. balandzio 30 d. jsakymu Nr.(1.4)1 A-506

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 pazyméjimo teisés fikavi-
pavadinimas numeris turétojas mas
1. [Fentanyl Fentanilis Ampulé (2 ml) N10;LT/1/15/3715/001- UAB Rp.,
Baltijos Bité N100 (ligoninéms) |LT/1/15/3715/002 |,Baltijos Spec.
50 mikrogramy/ Bite*, Lietuva
ml injekcinis ar
infuzinis tirpalas
2. |Gertol skrandyje [Rektifikuotas eukalipty|Lizdiné plokstele  |LT/1/15/3716/001- SIA Ingen  |NeRp
neirios eterinis aliejus/ Rekti- [N20, N50, N100  |LT/1/15/3716/003 Pharma,
minkstosios fikuotas saldziyjy Latvija
kapsulés apelsiny vaisiy zieveliy
eterinis aliejus/ Rekti-
fikuotas mirty eterinis
aliejus/ Rektifikuotas
citriny eterinis aliejus
3. [LIVOSIL Silimarinas Lizdiné plokstele  |LT/1/10/1983/005- [UAB NeRp
22,5 mg kietosios N40, N60, N80, LT/1/10/1983/013 |,Aconitum”,
kapsulés N100, N120, N140, Lietuva
N160, N180, N200
4. [Morphine Morfino hidrochloridas|Ampulé (1 ml) N10;ILT/1/15/3717/001- UAB Rp.,
hydrochloride N100 (ligoninéms) [LT/1/15/3717/002 |,Baltijos Spec.
Baltijos Bité Bite*, Lietuva
10 mg/mi
injekcinis tirpalas
5. |Sangrel1 mg  Bortezomibas Flakonas (5 ml) N1 |LT/1/15/3718/001 UAB Rp
milteliai ,,Norameda”,
injekciniam Lietuva
tirpalui
6. [Sangrel 3,5 mg Flakonas (10 ml)  |LT/1/15/3718/002

milteliai
injekciniam

tirpalui

N1




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 pazyméjimo turétojas mas
numeris
1. Benosen Trio |Melisy lapy sausasis [Lizdiné plokstelé |LT/1/10/2121/001- WALMARK, NeRp
dengtos tabletés |ekstraktas/ Valerijony [N20, N30, N50, [LT/1/10/2121/006 |a.s., Cekijos
Sakny sausasis alkoho- [N60, N100, N10 Respublika
linis ekstraktas/ Pasi-
flory Zolés sausasis
ekstraktas
2. |Diphereline Triptorelinas Milteliy flakonas, |LT/1/94/0517/004 |Ipsen Pharma,|Rp
22,5 mg milteliai tirpiklio ampulé Prancuzija
ir tirpiklis (2 ml), injekcinis
pailginto Svirkstas ir
atpalaidavimo 2 injekcinés adatos
injekcinei N1
suspensijai
3. |Relifex1g Nabumetonas Lizdiné plokstelé |LT/1/96/2083/001- Meda AB, Rp
plévele dengtos N20, N100 LT/1/96/2083/002 Svedija

tabletés




