o K°”’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. balandzio 22 d. Nr.(1.4)1A-382
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2014 m. kovo 26 d. posédzio
pasitilyma (reg. 2014 m. balandzio 11 d. Nr. (2.12)R5-306):

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
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko
2014 m. balandzio 22 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-382

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

INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODARQOS

TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

. Bendrinis Rinkodaros/ .

. | Vaistinio - . » . Klasi-
Eil. pavadinimas . registracijos Rinkodaros )

preparato L Pakuotés A - ... |fika-
Nr. L (veiklioji pazyméjimo teisés turétojas | .

pavadinimas .. ) vimas

medZiaga) numeris

1. | Telmisartan Telmisartanas | Lizdiné LT/1/14/3543/001 | SIA Ingen Rp

Ingen Pharma plokstelé N90 Pharma,

40 mg plévele Latvija

dengtos tabletés
2. | Telmisartan Lizdiné LT/1/14/3543/002

Ingen Pharma plokstelé N90

80 mg plévele

dengtos 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,

SARASAS
Bendrinis . . .
Eil | Vaistinio preparato | pavadinimas . R”JKOd.E.i.rOS Rl.n.kodaros P_(Ia3|-
. e Pakuotés paZyméjimo teisés fika-

Nr |pavadinimas (veiklioji . o . .

v numeris turétojas vimas
medziaga)

1. |AGGRASTAT Tirofibanas Buteliukas LT/1/98/0081/001 |Correvio Rp
250 mikrogramy/ml (50 ml) N1 (UK) Ltd.,
koncentratas Jungtine
infuziniam tirpalui Karalysté

2. |COLDREX Paracetamolis/ Paketélis (5 Q) LT/1/95/1561/001- | Glaxo- NeRp
HotRem HONEY |Fenilefrino N5, N10 LT/1/95/1561/002 |SmithKline
& LEMON 750 mg/ |hidrochloridas/ Export Ltd.,

10 mg/60 mg Askorbo rugstis Jungtiné
milteliai geriamajam Karalysté

tirpalui




Bendrinis : . :

Eil | Vaistinio preparato |pavadinimas Pakuots Rinkodaros Rinkodaros ;_(Lasr

Nr |pavadinimas (veiklioji akuotes pazymejimo teises e

ye numeris turétojas vimas
medZiaga)

3. |EMB-Fatol 400 mg |Etambutolis Buteliukas N100, (LT/1/97/3544/001- |RIEMSER  |Rp
plévele dengtos N1000 LT/1/97/3544/002 |Arzneimittel
tabletés AG, Vokietija

4. |Helixor A 0,01 mg |Europiniy kéniy Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0056/001 |Helixor Rp
injekcinis tirpalas  |amaly skystasis N8 Heilmittel

5. |Helixor A0, 1 mg |ekstraktas Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0056/002 |GmbH &
injekcinis tirpalas N8 Co. KG,

6. |Helixor A 1 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0056/003- | Vokietija
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/004

7. |Helixor A5 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0056/005-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/006

8. |Helixor A 10 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0056/007-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/008

9. |Helixor A 20 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0056/009-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/010

10.|Helixor A 30 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0056/011-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/012

11./Helixor A 50 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0056/013-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/014

12.|Helixor A 100 mg Ampulé (2 ml)  |LT/1/04/0056/015-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0056/016

13.|Helixor A Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0056/017 |Helixor
1 mg+5 mg+10 mg N3 (1 mg)+ N3 Heilmittel
injekcinis tirpalas (5 mg)+ N1 GmbH &

(10 mg) Co. KG,
14.|Helixor A Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0056/018 |Vokietija
10 mg+20 mg+30 mg N2 (10 mg) + N2
injekcinis tirpalas (20 mg) + N3
(30 mg)

15.|Helixor A Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0056/019
1 mg+5 mg+10 mg N1 (1 mg) + N2
+20 mg injekcinis (5 mg) + N3
tirpalas (10 mg) + N1

(20 mg)

16.|Helixor A Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0056/020
20 mg+30 mg+50 mg N2 (20 mg) + N2
injekcinis tirpalas (30 mg) + N3

(50 mg)

17.|Helixor M 0,01 mg |Obely amaly Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/001 |Helixor
injekcinis tirpalas  |skystasis ekstraktas |N8 Heilmittel

18.[Helixor M 0,1 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/002 |GmbH &
injekcinis tirpalas N8 Co. KG,

19./Helixor M 1 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/003- | Vokietija
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0057/004

20./Helixor M 5 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/005-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0057/006

21./Helixor M 10 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0057/007-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0057/008




Bendrinis : . :
Eil | Vaistinio preparato |pavadinimas p . Rinkodaros Rinkodaros ;_(Lasr
Nr |pavadinimas (veiklioji akuotés pazymejimo teises e
ye numeris turétojas vimas
medZiaga)
22.|Helixor M 20 mg | Obely amaly Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/009- |Helixor
injekcinis tirpalas  |skystasis ekstraktas N8, N50 LT/1/04/0057/010 |Heilmittel
23.|Helixor M 30 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/011- |GmbH &
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0057/012 |Co. KG,
24.|Helixor M 50 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/013- | Vokietija
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0057/014
25./Helixor M 100 mg Ampulé (2 ml)  |LT/1/04/0057/015-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0057/016
26./Helixor M Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0057/017
1 mg+5 mg+10 mg N3 (1 mg) + N3
injekcinis tirpalas (5mg) + N1
(10 mg)
27.|Helixor M Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0057/018
10 mg+20 mg+30 mg N2 (10 mg) + N2
injekcinis tirpalas (20 mg) + N3
(30 mg)
28.|Helixor M Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0057/019
1 mg+5 mg+10 mg N1 (1 mg)+ N2
+20 mg injekcinis (5mg) + N3
tirpalas (10 mg) + N1
(20 mg)
29./Helixor M Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0057/020
20 mg+30 mg+50 mg N2 (20 mg) + N2
injekcinis tirpalas (30 mg) + N3
(50 mg)
30./Helixor P 0,01 mg |Pusy amaly Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/001 |Helixor Rp
injekcinis tirpalas  |skystasis ekstraktas |N8 Heilmittel
31./Helixor P 0,1 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/002 |GmbH &
injekcinis tirpalas N8 Co. KG,
32.|Helixor P 1 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/003- | Vokietija
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/004
33.|Helixor P 5 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/005-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/006
34.|Helixor P 10 mg Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/007-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/008
35.|Helixor P 20 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0058/009-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/010
36./Helixor P 30 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0058/011-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/012
37.|Helixor P 50 mg Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0058/013-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/014
38.|Helixor P 100 mg Ampulé (2 ml)  |LT/1/04/0058/015-
injekcinis tirpalas N8, N50 LT/1/04/0058/016
39.|Helixor P Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/017

1 mg+5 mg+10 mg
injekcinis tirpalas

N3 (1 mg) + N3
(5mg) + N1
(10 mg)




Bendrinis . . :
Eil | Vaistinio preparato | pavadinimas P . ervlkod.glros R'.n.k odaros P.(Ias"
. o akuotés pazyméjimo teisés fika-
Nr |pavadinimas (veiklioji . o .
ye numeris turétojas vimas
medZiaga)
40.|Helixor P Pusy amaly Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0058/018 |Helixor
10 mg+20 mg+30 mg |skystasis ekstraktas |N2 (10 mg) + N2 Heilmittel
injekcinis tirpalas (20 mg) + N3 GmbH &
(30 mg) Co. KG,
41.|Helixor P Ampulé (1 ml) |LT/1/04/0058/019 |Vokietija
1 mg+5 mg+10 mg N1 (1 mg) + N2
+20 mg injekcinis (5mg) + N3
tirpalas (10 mg) + N1
(20 mg)
42 .|Helixor P Ampulé (1 ml)  |LT/1/04/0058/020
20 mg+30 mg+50 mg N2 (20 mg) + N2
injekcinis tirpalas (30 mg) + N3
(50 mg)
43.Medaxone 1 g Ceftriaksonas Flakonas N10 LT/1/04/0024/001 |Medochemie |Rp
milteliai injekciniam Ltd., Kipras
ar infuziniam
tirpalui
44 |0Omnic Tocas Tamsulozino Lizdiné plokstelé |LT/1/98/0623/001- | Astellas Rp
0,4 mg pailginto hidrochloridas N30, N90 LT/1/98/0623/002 |Pharma
atpalaidavimo Europe B.V.,
tabletés Nyderlandai
45 Terizidon 250 mg | Terizidonas Buteliukas N50, |LT/1/04/3545/001- RIEMSER |Rp
kietosios kapsulés N500 LT/1/04/3545/002 |Arzneimittel
AG,

Vokietija




