VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS _
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2014 m. birzelio 6 d. Nr.(1.4)1A-515
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. geguzés 12 d.
posédzio pasitlyma (reg. 2014 m. geguzés 30 d. Nr. (2.12)R5-480):

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 teise §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 vir§ininko
2014 m. birzelio 6 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-515

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA GAUTI VAISTINIO
PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR

INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODARQOS

TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

. | Vaistinio Bendr_ln_ls Rinkodaros/ Rinkodaros |Klasi-
Eil. pavadinimas . v e . .
NI preparato (veiklioji Pakuotés paZyméjimo teisés fl_ka-

pavadinimas Ve numeris turétojas vimas
medZiaga)

1. |AGENOREM Meropenemas, |Flakonas N1, N10, |LT/1/14/3569/001- |CODAL Rp
500 mg milteliai  |bevandenis N25, N50, N100 LT/1/14/3569/005 |SYNTO
injekciniam ar LTD, Kipras
infuziniam tirpalui

2. |AGENOREM 1¢ Flakonas N1, N10, |LT/1/14/3569/006-
milteliai N25, N50, N100 LT/1/14/3569/010
injekciniam ar
infuziniam tirpalui

3. |Dorzolamide/ Dorzolamidas/ |Buteliukas (5 ml) su |LT/1/14/3570/001 |SIA Ingen Rp
Timolol Ingen Timololis laSintuvu N1 Pharma,

Pharma Latvija
20 mg/5 mg/ml
akiy laSai (tirpalas)

4. |Linopul 45 mg/ml |Galvijy plau¢iy |Flakonas milteliy LT/1/14/3571/001 |UAB Rp
] trachéjg ir (ar) fosfolipidy (54 mq), uzpildytas »VVB*,
bronchus lasinama |frakcijos Svirkstas tirpiklio Lietuva
suspensija (1,2 ml), kaniulé ir
(milteliai ir flakono adapteris N1
tirpiklis Flakonas milteliy  |LT/1/14/3571/002
suspensijai) (108 mg), uzpildytas

Svirkstas tirpiklio
(2,4 ml), kaniulé ir
flakono adapteris N1

5. |Paracetamol/ Paracetamolis/ |Paketélis LT/1/14/3572/001- |UAB NeRp
Ascorbic acid/ Askorbo rugstis/ | (viengubas) N4, N5, |LT/1/14/3572/006 |“VVB”,
Phenylephrine Fenilefrino N6, N8, N10, N12 Lietuva
VVB $nypstieji hidrochloridas |Paketélis (dvigubas) |LT/1/14/3572/007-
milteliai N4, N6, N8, N10,  |LT/1/14/3572/011

N12




. | Vaistinio Bendr_ln_ls Rinkodaros/ Rinkodaros |Klasi-
Eil. pavadinimas . v aee . :
Nr. preparato (veiKlioji Pakuotés paZyméjimo teisés fl_ka-
pavadinimas .. numeris turétojas vimas
medZiaga)
6. |Telmisartan/Hyd- | Telmisartanas/ |Lizdiné plokstelé LT/1/14/3573/001 |SIA Ingen Rp
rochlorothiazide |Hidrochlorotia- |N90 Pharma,
Ingen Pharma zidas Latvija
80 mg/12,5 mg
tablets
7. |Telmisartan/Hyd- Lizdiné plokstelé LT/1/14/3573/002
rochlorothiazide N90
Ingen Pharma
80 mg/25 mg
tabletés
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, SARAgAS
o Bendrinis Rinkodaros/ .
.| Vaistinio - . - . Klasi-
Eil. to pavadinimas Pakuoté registracijos Rinkodaros fika-
Nr.|Preparat (veiklioji akuotes paZyméjimo teisés turétojas | .
pavadinimas .. . vimas
medZiaga) numeris
1. |Amikacin Amikacinas Ampulé (2 ml) LT/1/97/3574/001- |[SOPHARMA |Rp
Sopharma N10, N100 LT/1/97/3574/002 |AD, Bulgarija
250 mg/ml '
injekcinis Ampulé (4 ml) LT/1/97/3574/003-
tirpalas N10, N100 LT/1/97/3574/004
2. |Budenofalk Budezonidas Sléginé talpyklé ~ |LT/1/99/0416/003- |Dr. Falk Pharma|Rp
2 mg tiesiosios (14 doziy) N1, N2 [LT/1/99/0416/004 |GmbH,
zarnos putos ir aplikatorius, Vokietija
maiSelis N14, N28
3. |Fromilid Klaritromicinas Buteliukas (60 ml) |LT/1/97/1613/002 |Krka, d.d., Novo|Rp
250 mg/5 ml ir geriamasis mesto, Slovénija
granulés Svirkstas N1
geriamajai
suspensijai
4. |GORDIUS Gabapentinas Lizdiné plokstelé |LT/1/04/3575/001- |Gedeon Richter |Rp
300 mg kietosios N50, N100 LT/1/04/3575/002 |Plc., Vengrija
kapsulés
5. |GORDIUS Lizdiné plokstelé |LT/1/04/3575/003-
400 mg kietosios N50, N100 LT/1/04/3575/004
kapsulés




Bendrinis

Rinkodaros/

Eil | Yaistinio pavadinimas registracijos Rinkodaros Klasi-
‘| preparato P Pakuotés e . ... |fika-
Nr. . (veiklioji pazyméjimo teisés turétojas | .
pavadinimas v . vimas
medZiaga) nuUMeris
6. |Gutron2,5mg |Midodrino Lizdiné plokstelé |LT/1/94/0541/001 |Takeda Austria |Rp
tabletés hidrochloridas N20 GmbH, Austrija
7. |SEDALIA Chamomilla Buteliukas (200 ml)|LT/1/03/3576/001 |BOIRON, NeRp
sirupas vulgaris 9 CH/ ir taurelé N1 Prancizija
Gelsemium 9 CH/
Hyoscyamus niger
9 CH/ Kalium
bromatum 9 CH/
Passiflora
incarnata 3 DH/
Stramonium 9 CH
8. |SINEMET Karbidopa/ Lizdiné plokstele |LT/1/93/0358/001- |UAB ,Merck |Rp
25/250 mg Levodopa N30, N100 LT/1/93/0358/002 |Sharp &
tabletés Dohme*,
Lietuva
9. |Theraflu ND |Paracetamolis/ Paketélis N6, N10 |LT/1/99/0545/001- |Novartis Finland|NeRp
1000 mg/60 mg/ |Pseudoefedrino LT/1/99/0545/002 |Qy, Suomija
30 mg milteliai [hidrochloridas/
geriamajam Dekstrometorfano
tirpalui hidrobromidas
10.|Venoruton Heparino natrio Tabelé (100 g) N1 |LT/1/98/0758/001 |Novartis Finland|NeRp
Emulgel druska Oy, Suomija
600 TV/g odos

emulsija




