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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR PERREGISTRAVIMO

2017 m. geguzés 16 d. Nr. (1.4)1A-582
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2017 m. balandzio 25 d.
pasitlyma (reg. 2017 m. geguzés 8 d. Nr. (1.81)R5-532):

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 Zydriinas Martinénas



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko

2017 m. geguzés 16 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-582

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 pazymeéjimo fikavi-
numeris mas
1. |Gerlen 1,5 mg/ml |Benzidamino |Buteliukas (30 ml), [LT/1/17/4080/001 |SIA Ingen NeRp
burnos gleivinés hidrochloridas |dozavimo pompa ir Pharma,
purskalas (tirpalas) aplikatorius N1 Latvija
2. |lvabradine Ingen |lvabradinas |Lizdiné plokstele, |LT/1/17/4081/001 [SIA Ingen Rp
Pharma 5 mg N56 Pharma,
plévele dengtos Latvija
tabletés
3. |lvabradine Ingen Lizdiné plokstelé, |LT/1/17/4081/002
Pharma 7,5 mg N56
plévele dengtos
tabletes
4. |Remolexam 7,5 mg | Meloksikamas| Lizdiné plokstelé  |LT/1/17/4082/001-|Vital Pharma |Rp
tabletés N10, N20 LT/1/17/4082/002 |GmbH,
5. |Remolexam 15 mg Lizdiné plokstele  [LT/1/17/4082/003- | Vokietija
tabletés N10, N20 LT/1/17/4082/004
6. |Remolexam Ampulé (1,5ml)  |LT/1/17/4082/005-
15 mg/1,5 ml N3, N5 LT/1/17/4082/006
injekcinis tirpalas
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VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO
IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA PERREGISTRUOTI VAISTIN]
PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

EilVaistinio preparato Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas|Klasi-
Nr. [pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
1. |COLDREX Paracetamolis/ |Paketélis (7,6 g), [LT/1/95/1561/009- |Richard NeRp
MaxGrip Fenilefrino N5, N10 LT/1/95/1561/010 |Bittner AG,
MENTHOL & hidrochloridas/ Austrija
BERRIES Askorbo rugstis
1000 mg/10 mg/
70 mg milteliai
geriamajam tirpalui
2. |lbustar 400 mg Ibuprofenas Lizdiné plokstelé, |LT/1/12/2810/001- | Berlin- NeRp
plévele dengtos N10, N20 LT/1/12/2810/002 | Chemie AG
tabletés Lizdiné plokstelé, [LT/1/12/2810/003- | (Menarini Rp
N30, N50 LT/1/12/2810/004 | Group),
Vokietija
3. |Omebel 20 mg Omeprazolas |Lizdiné plokstelé, |LT/1/12/2998/001-|JSC ,,OLAIN-|Rp
skrandyje neirios N14, N28, N30, |LT/1/12/2998/005 |[FARM*,
kietosios kapsulés N56, N60 Latvija
Talpykle, N14, LT/1/12/2998/006-
N28, N30, N56, |LT/1/12/2998/010
N60
4. |Panadol optizorb |Paracetamolis |Lizdiné plokstelé, [LT/1/95/0742/002-|GlaxoSmith- |NeRp
500 mg plévele N4, N6, N8, N12, |LT/1/95/0742/008, |Kline Export
dengtos tabletés N16, N20, N24, |LT/1/95/0742/011 |Ltd, Jungtiné
N10 Karalyste
Piniginés formos |LT/1/95/0742/009-
pakuoté, N12, N16|LT/1/95/0742/010
5. | Trimetazidine Trimetazidino |Lizdiné plokstelé, |LT/1/12/2895/001 |SIA Ingen Rp
Ingen Pharma hidrochloridas |N60 Pharma,
35 mg pailginto Latvija
atpalaidavimo
tabletes
6. |UNASYN 750 mg |[Sultamicilinas |Lizdiné plokstelé, |LT/1/96/1634/004 |Pfizer Italia |Rp
plévele dengtos N16 S.r.l, Italija
tabletes




