o K°N’eo( VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

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

ISAKYMAS

DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2014 m. kovo 27 d. Nr.(1.4)1A-295
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2014 m. vasario 25 d.
posédzio pasitilyma (reg. 2014 m. kovo 20 d. Nr. (2.12)R5-218):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiSka gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢
pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti,
sarasa (pridedama);

1.2. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
parai$ka atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti dokumentai ir informacija atitinka
nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei atnaujinti, sarasa (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



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virsininko

2014 m. kovo 27 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-295

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA GAUTI VAISTINIO
PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR
INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODARQOS

TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

injekcinis Svirkstas

tipo adata su
spaustuku N1

(50 ml), “peteliskés*

. [Vaistinio Bendr_ln_ls Rinkodaros . Klasi-
Eil. pavadinimas . v aee Rinkodaros S
preparato e Pakuotés paZyméjimo . . .. . [fikavi-
Nr. . (veiklioji . teisés turétojas
pavadinimas .. numeris mas
medZiaga)
1. [Essentiale forte NSojy fosfolipidai [Paketélis N30 (10x3) [LT/1/01/2976/003 [UAB “SANOFI- NeRp
600 mg valgomoji AVENTIS
pasta LIETUVA”,
Lietuva
2. FEIBA 2500V NIl Flakonas milteliy,  [LT/1/96/1046/005 Baxter AG, Rp
milteliai ir tirpikliskoaguliacijos flakonas (50 ml) Austrija
injekciniam/ faktoriaus tirpiklio, BAXJECT
infuziniam tirpaluigntiinhibitoriaus- Il Hi-Flow prietaisas
koagulianto tirpinimui ir perkeéli-
kompleksas mui, injekciné adata,




PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virsininko
2014 m. kovo 27 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-295

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
Vaistini Bendrinis Rinkodaros/ Klasi
Eil. aistinio pavadinimas . registracijos Rinkodaros f_ka5|-
Nr. preparato (veiklioji Pakuotes pazymeéjimo teisés turétojas IKa-
pavadinimas Ve . vimas
medZiaga) numeris
1. Aknefug-oxid Benzoilo Tubelé LT/1/98/3525/001 |Dr. August Wolff |NeRp
mild 50 mg/g  peroksidas (25g) N1 GmbH & Co. KG
gelis Arzneimittel,
Vokietija
2. Amiokordin Amjodarono Ampulé (3 ml)  |LT/1/99/0927/003 |Krka, d.d., Novo |Rp
50 mg/ml hidrochloridas N5 mesto, Slovénija
injekcinis
tirpalas
3. |Antiflat 42 mg |Simetikonas Lizdiné plokstelé|LT/1/08/1329/003- |G. L. Pharma NeRp
kramtomosios N30, N50 LT/1/08/1329/004 |GmbH, Austrija
tabletes
Tableciy talpykle|LT/1/08/1329/005
N300
4. |Antiflat Buteliukas LT/1/08/1329/006
41,2 mg/mi (50 ml) su
geriamoyji lasintuvu N1
suspensija Buteliukas LT/1/08/1329/007
(50 ml) ir dozavi-
mo pompa N1
Buteliukas LT/1/08/1329/001
(50 ml) ir matavi-
mo Saukstas
(5 ml) N1
Buteliukas LT/1/08/1329/008
(50 ml) ir geria-
masis Svirkstas
(3 ml) N1
Buteliukas LT/1/08/1329/009
(200 ml) su

laSintuvu N1




o Bendrinis Rinkodaros/ .
.. |Vaistinio - ) . . Klasi-
Eil. pavadinimas . registracijos Rinkodaros fika-
Nr. preparato (veiklioji Pakuotés pazyméjimo teisés turétojas Ka
pavadinimas v . vimas
medZiaga) numMeris
Buteliukas LT/1/08/1329/010
(100 ml) ir doza-
vimo pompa N1
Buteliukas LT/1/08/1329/002
(100 ml) ir mata-
vimo Saukstas
(5ml) N1
Buteliukas LT/1/08/1329/011
(100 ml) ir geria-
masis Svirkstas
(3 ml) N1
5. |Atoris 40 mg |Atorvastatinas Lizdiné plokstelé |LT/1/03/0865/003 |Krka, d.d., Novo |Rp
plévele dengtos N30 mesto, Slovénija
tabletés
6. |Cefavora Ginkgo biloba Buteliukas su LT/1/03/3526/001- | Cefak KG, NeRp
geriamieji laSai |urtinktiira/ Viscum |lasintuvu (50 ml, [LT/1/03/3526/003 |Vokietija
(tirpalas) album urtinktara/ {100 ml, 200 ml)
Crataegus N1
urtinkttira
7. Corneregel Dekspantenolis Tabelé (10 g) N1 |LT/1/03/3527/001 |Dr. Gerhard NeRp
50 mg/g akiy Mann, Vokietija
gelis
8. Doppelherz Gudobeliy vaisiy  |Buteliukas LT/1/09/1562/001- |Queisser Pharma |NeRp
Cardioherbal |skystasis ekstrak- [(250 ml, 500 ml, |LT/1/09/1562/004 |GmbH & Co.
geriamasis tas/ Gudobeliy 750 ml, 1000 ml) KG, Vokietija
skystis vaisiy skystasis ir matavimo
ekstraktas/ Melisy |taurelé (20 ml)
lapy skystasis N1
ekstraktas/ Rozma-
riny lapy skystasis
ekstraktas/
Valerijony Sakny
skystasis ekstraktas
9. IBUMAX Ibuprofenas Lizdiné plokstelé |LT/1/98/1268/001- | Vitabalans Oy, |NeRp
200 mg plévele N10, N20 LT/1/98/1268/002 |Suomija
dengtos tabletés Lizdiné plokstelé |LT/1/98/1268/003- Rp
N30, N50 LT/1/98/1268/004
10. |Yasnal 5 mg Donepezilo Lizdiné plokstelé |LT/1/04/3528/001 |KRKA, d.d., Rp
plévele dengtos |hidrochloridas N28 Novo mesto,
tabletés Slovénija
11.|Yasnal 10 mg Lizdiné plokstelé |LT/1/04/3528/002
plévele dengtos N28

tabletés




Bendrinis

Rinkodaros/

tirpalui

. | Vaistinio - : - . Klasi-
Eil. pavadinimas . registracijos Rinkodaros .
preparato L Pakuotés e . e fika-
Nr. - (veiklioji pazyméjimo teisés turétojas .
pavadinimas v . vimas
medZiaga) numMeris
12. Klosterfrau Eteriniy aliejy Buteliukas LT/1/97/3529/001- |M.C.M. NeRp
Melisana miSinys i8: melisy (95 ml, 155 ml) |LT/1/97/3529/002 |Klosterfrau
koncentratas lapy, debesyly Sak- N1 Vertriebsgesellsc
geriamajam I}I?St{eilr‘l% S_Vegt_agar' haft mbH,
: : Sviy Sakny, imbiery e
tirpalui Sakniasticbiy, gvaz- Vokietija
dikmedziy ziedy,
juodyjy pipiry vai-
siy, alpinijy Saknias-
tiebiy, gencijony
Sakny, kvapiyjy
muskatmedziy sékly,
karciavaisiy citrin-
medziy vaisiy epi-
karpio ir mezokar-
pio, cinamony Zie-
vés, cinamony Ziedy,
ir kardamony vaisiy
13. Luivac 3 mg Bakterijy lizatas: Lizdiné plokstelé |LT/1/98/3530/001 |DAIICHI Rp
tabletés Staphylococcus N28 SANKYO
aureus, Streptoco- EUROPE GmbH,
ccus mitis, Strepto- Vokietija
coccus pyogenes,
Streptococcus pneu-
moniae, Klebsiella
pneumoniae, Bran-
hamella catarrhalis
ir Haemophilus
influenzae
14. |Miramile Miros saky tinkta- |Buteliukas LT/1/03/3531/001 |UAB ,,Valentis®, |NeRp
burnos gleivinés |ra/ Vaistiniy (50 ml) su Lietuva
purskalas ramunéliy ziedy ~ |mechaniniu
(tirpalas) skystasis ekstrak- |purkstuku N1
tas/ Eukalipty lapy
tinkttira/ Vaistiniy
Salavijy lapy
tinktara
15. |Olynth HA Ksilometazolino  |Buteliukas LT/1/07/0655/001 |McNeil Products |NeRp
0,5 mg/ml hidrochloridas (20 ml) su doza- Limited c/o
nosies purskalas vimo pompa N1 Johnson &
(tirpalas) Johnson Limited,
16. |Olynth HA Buteliukas LT/1/07/0655/002 |Jungtiné
1 mg/ml nosies (10 ml) su Karalysté
purskalas dozavimo pompa
(tirpalas) N1
17.|REFLIN 1 g Cefazolino natrio  [Flakonas N1, LT/1/97/3532/001- |Ranbaxy UK Rp
milteliai druska N50 LT/1/97/3532/002 |Ltd., Jungtiné
injekciniam ar Karalysté
infuziniam




o Bendrinis Rinkodaros/ .
. | Vaistinio - ) . . Klasi-
Eil. pavadinimas . registracijos Rinkodaros .
preparato L Pakuotés e . e fika-
Nr. - (veiklioji pazyméjimo teisés turétojas .
pavadinimas v . vimas
medZiaga) numMeris
18. |SENADEX Seny lapy Lizdiné plokstelé |LT/1/04/0145/001- |STIROLBIOFARM|NeRp
70 mg tabletés |standartizuotas N24, N30, N12  |LT/1/04/0145/003 |BALTIKUM SIA,
sausasis ekstraktas | Latvija
Lizdiné plokstelé |LT/1/04/0145/004 Rp
N120
19. [VINPOCETINE |Vinpocetinas Lizdiné plokstelé |LT/1/98/3533/001- |COVEX, S.A., [Rp
COVEX 5mg N25, N50 LT/1/98/3533/002 |Ispanija
tabletés
20. | Zolpidem Zolpidemo Lizdiné plokstelé |LT/1/04/3534/001 |Sandoz d.d., Rp
Sandoz 10 mg |tartratas N20 Slovénija

plévele dengtos
tabletés




