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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

IJSAKYMAS DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR
PERREGISTRAVIMO

2019 m. birzelio 20 d. Nr. (1.4)1A-891
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2019 m. geguzés 31 d.
posédzio pasitilyma (reg. 2019 m. birzelio 14 d. Nr. (1.81)R5-677):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiska registruoti vaistinj preparatg 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 preparata pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus
reikalavimus, sgrasa (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
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis virSininko funkcijas Zydriinas Martinénas
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PATVIRTINTA
Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos virSininko
2019 m. birzelio 20 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-891

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA REGISTRUOTI
VAISTIN] PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA
ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

Eil. Vaistinio Bendrinis pavadinimasPakuoté Registracijos Registruotojas,Klasi-
Nr. preparato pazyméjimo valstybeé fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. |Anoveb Tiamino hidrochloridas/ |Ampulé (2 ml), [LT/1/19/4405/001-SIA Ingen Rp.
100 mg/100 mg/  Piridoksino hidrochlori- N5, N10 LT/1/19/4405/002 Pharma, Latvija
1 mg/2 ml das/ Cianokobalaminas
injekcinis tirpalas
2. |Gifugan 50 mg/mliAmorolfino Buteliukas LT/1/19/4406/001-SIA Ingen Rp.
vaistinis nagy hidrochloridas (25 ml; 3ml;  |LT/1/19/4406/003 Pharma, Latvija
lakas 5 ml), 30 nagy
dildziy, 10
aplikatoriy, 30
tampony, N1
VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO
IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA PERREGISTRUOTI VAISTINI
PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARAgAS
Eil. Vaistinio Bendrinis Pakuoté Registracijos Registruotojas,Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas pazyméjimo valstybé fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. JAddaven Chromo chlorido Ampulé (10 ml), LT/1/03/3391/002 [Fresenius Kabi Rp.
koncentratas ~ heksahidratas/ Vario [N20 AB,
infuziniam tirpalui  chlorido dihidratas/ Svedija

Gelezies (I1I)
chlorido heksahidra-
tas/ Mangano chlori-
do tetrahidratas/
Kalio jodidas/ Natrio
fluoridas/ Natrio
molibdato dihidratas/
Bevandenio natrio
selenitas/ Cinko
chloridas




Eil. aistinio Bendrinis Pakuoté Registracijos Registruotojas,Klasi-
Nr. preparato pavadinimas paZzymeéjimo valstybé fikavi-
pavadinimas numeris mas
2. [Ibuprom 20 mg/ml [Ibuprofenas Buteliukas LT/1/15/3681/001-US Pharmacia [Nerp.
geriamoji (100 ml, 150 ml, |LT/1/15/3681/003 Sp. z 0.0.,
suspensija, vaikams 200 ml) ir Lenkija
geriamasis
Svirkstas (5 ml)
N1
3. [Ilbuprom 40 mg/ml [Ibuprofenas Buteliukas LT/1/15/3682/001-US Pharmacia |[Nerp.
geriamoji (30 ml, 100 ml, |LT/1/15/3682/004 Sp. z 0.0.,
suspensija, vaikams 150 ml, 200 ml) Lenkija
ir geriamasis
Svirkstas (5 ml)
N1
4. ISOPRINOSINE |Inozino acedobeno  [Buteliukas LT/1/98/0673/002 Ewopharma  |Rp.
50 mg/ml sirupas  dimepranolis (150 ml) ir International,
matavimo s.r.0., Slovakija
SaukStas N1
5. [Tammex 2 mg Loperamido Lizdiné plokstele|LT/1/14/3643/001 DH-norm s.r.o0. [Nerp.
kietosios kapsulés hidrochloridas N10 Cekijos

Respublika




