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2013 m. spalio 18 d. Nr. (1.4)1A-1123
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056,
2011, Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi, 14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. rugséjo 20 d. posédzio pasitlymg (reg. 2013 m. spalio 9 d.
Nr. (2.12)R5-1015):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiSka gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢

pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikii,
sarasg (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 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 virSininko
2013 m. spalio 18 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-1123

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

INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS

TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-

Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazymeéjimo turétojas  |mas

medZiaga) numeris

1. Agnufem 20 mg ([Tikryjy Lizdiné plokstelé [LT/1/13/3384/001- UAB NeRp
plévele dengtos  skaistminiy vaisiy [N20, N40, N60, |LT/1/13/3384/005 [‘Aurantijus”
tabletés sausasis ekstraktas|N80, N100 , Lietuva

(6-8:1)

2. [Deguonis ELME Deguonis Dujy balionélis  |LT/1/99/2516/002- [UAB ,,Elme [Rp
MESSER GAAS (21,51,101,501, |LT/1/99/2516/006 [Messer Lit*,
100 % 600 | (12x50 I)) Lietuva
suslégtosios N1
medicininés dujos

3. [Ibuprofen phs |lbuprofenas Lizdiné plokstelé [LT/1/13/3385/001 [UAB NeRp
400 mg plévele N10 ,,Corpus
dengtos tabletés Lizdiné plokstele |LT/1/13/3385/002 [Medica”, |Rp

N20 Lietuva

4. Paracetamol/ Paracetamolis/ Paketélis N5, N6, |LT/1/13/3386/001- UAB NeRp
Phenylephrine  [Fenilefrino N10, N12 LT/1/13/3386/004 |,Corpus
Corpus Medica |hidrochloridas Medica”,
650mg/10 mg Lietuva
granulés
geriamajam
tirpalui

5. [Telmisartan HCT[Telmisartanas/  |Lizdiné plokstelé¢ [LT/1/13/3387/001 |[UAB Rp
Inteli 80 mg/ Hidrochlorotiazida]N28 “INTELI
12,5 mg tabletés |S GENERICS

6. [Telmisartan HCT Lizdiné plokstele |LT/1/13/3387/002 [NORD”, Rp
Inteli 80 mg/ N28 Lietuva
25 mg tabletes

7. [Telmisartan Telmisartanas Lizdiné plokstele [LT/1/13/3388/001 [UAB Rp
Inteli 40 mg N28 “INTELI
tabletés GENERICS

8. [Telmisartan Lizdiné plokstelé [LT/1/13/3388/002 [NORD”,
Inteli 80 mg N28 Lietuva

tabletés




infuziniam tirpalui

chlorido dihidratas/
Gelezies (III) chlori-
do heksahidratas/
Mangano chlorido
tetrahidratas/ Kalio
jodidas/ Natrio
fluoridas/ Natrio
molibdato dihidra-
tas/ Natrio selenito
pentahidratas/ Cinko
chloridas

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés fikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo turétojas  |mas
medZiaga) numeris
9. [Telmisartan VVB|Telmisartanas Lizdiné plokstelé, [LT/1/13/3389/001- UAB Rp
20 mg tabletés N14, N28, N30, |LT/1/13/3389/007 |,VVB”,
N56, N84, N9O, Lietuva
N98
10[Telmisartan VVB Lizdiné plokstelé, |LT/1/13/3389/008-
40 mg tabletés N14, N28, N30, |[LT/1/13/3389/014
N56, N84, N90,
N98
11[Telmisartan VVB Lizdiné plokstelé, |LT/1/13/3389/015-
80 mg tabletés N14, N28, N30, |LT/1/13/3389/021
N56, N84, N9O,
N98
12.Troxevasin Trokserutinas Lizdiné plokstelé [LT/1/13/3390/001- |Actavis NeRp
300 mg kietosios N50, N100 LT/1/13/3390/002 |Group PTC
kapsulés ehf.,
Islandija
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
Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuoteés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-
Nr. preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasffikavi-
pavadinimas (veiklioji paZzyméjimo mas
medZiaga) numeris
1. JACETYLSALI- |Acetilsalicilo Lizdiné plokstelé |LT/1/08/1163/001- |AS Ne Rp
CYLIC ACID  [ragstis N10, N20 LT/1/08/1163/002 |GRINDEKS,
GRINDEKS Latvija
500 mg tablets
2. |Addamel N Chromo chlorido  |Ampulé (10 ml) LT/1/03/3391/001 [Fresenius Kabi Rp
koncentratas heksahidratas/ Vario [N20 AB, Svedija




nys/ Kmyny vaisiai/

N70, N80, N90,

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-
Nr. preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasffikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
3. |Axetine 750 mg [Cefuroksimas Flakonas N1, N10 |LT/1/01/3392/001- |Medochemie |Rp
milteliai LT/1/01/3392/002 |Ltd., Kipras
injekciniam arba
infuziniam tirpalui
4. |Axetine 1500 mg Flakonas N1, N10 |LT/1/01/3392/003-
milteliai LT/1/01/3392/004
injekciniam arba
infuziniam tirpalui
b. |Carbamazepin [Karbamazepinas |Lizdiné plokstelé |LT/1/02/3393/001 |Actavis Nordic Rp
Actavis 200 mg N50 A/S, Danija
tabletés
6. |[CITRAMON Acetilsalicilo Lizdiné plokstelé |LT/1/03/3394/001- |STIROLBIO- [NeRp
FORTE STIROL [rugstis/ N12, N24 LT/1/03/3394/002 FARM
tabletés Paracetamolis Lizdiné ploksteleé  |LT/1/03/3394/003 BALTIKUM |Rp
N120 SIA, Latvija
7. |ICYPROPLEX [Ciproterono Lizdiné plokstelé  [LT/1/03/3395/001 ([Teva Pharma [Rp
50 mg tabletés  [acetatas N50 B.V,
Nyderlandai
8. [Coldistan Difenhidramino  |Buteliukas (10 ml) [LT/1/97/3396/001 [SIGMAP- NeRp
1/0,5 mg/ ml hidrochloridas/ su aplikatoriumi su HARM
nosies lasai Nafazolino pipete N1 Arzneimittel
(tirpalas) hidrochloridas GmbH,
0. [Coldistan 140/ Buteliukas (10 ml) |LT/1/97/3396/002 |Austrija
70 mikrogramy/ su purSkalo pompa
dozéje nosies N1
purskalas
(tirpalas)
10. |Coldistan nosies [Difenhidramino Tubelé (8 g) N1 LT/1/97/3396/003 NeRp
tepalas hidrochloridas/ Feni-
lefrino hidrochlori-
das/ Kalcio levulina-
tas/ Cetilpiridinio
chloridas/ Deksa-
pantenolis/ Salavijy
eterinis aliejus
11. |Cemery¢iy Cemeriy $akniastie-|Buteliukas (40 ml) [LT/1/94/3397/001 [UAB NeRp
vanduo Valentis iy ir Sakny tinkttraN1 ., Valentis®,
odos tirpalas (1:10) Lietuva
12. DIGESTIVEAID Margainiy vaisiy  [Table¢iy talpyklé |LT/1/01/3398/001- Pharmaceutical NeRp
tabletés rafinuotas ir stan-  [N20, N60, N90O LT/1/01/3398/003 |Laboratory
dartizuotas sausasis| . . oo LABOFARM,
ekstraktas (24-27:1) Lizdin¢ plokstele  |LT/1/01/3398/004- || anki ja
Kiaulpieniy Sak- N10, N20, N30,  |LT/1/01/3398/013
N40, N50, N60,




suspensija

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-
Nr. preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasffikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
Pipirméciy lapai/  [N100
Salteksniy Zieve
13. [Dysmenorm Agnus castus @/ |Buteliukas N80 LT/1/98/3399/001 [Deutsche NeRp
tabletes Apis mellifica D3/ Homoopathie-
Pulsatilla D3/ Union DHU-
Rosmarinus Arzneimittel
officinalis D2 GmbH & Co.
KG, Vokietija
14. Doxy-M- Doksiciklinas Lizdiné ploksteleé |LT/1/94/0272/001 |ratiopharm Rp
ratiopharm N10 GmbH,
100 mg tabletés Vokietija
15. [Duspatalin Mebeverino Lizdiné plokstelé |LT/1/05/0206/001 |Abbott Rp
200 mg pailginto |hidrochloridas N30 Healthcare
atpalaidavimo Products B.V.,
kietosios kapsulés Nyderlandai
16. [Fromilid uno Klaritromicinas  |Lizdiné plokstelé  [LT/1/04/3400/001- [Krka, d.d., Rp
500 mg N5, N7, N10, N14 |LT/1/04/3400/004 |Novo mesto,
modifikuoto Slovénija
atpalaidavimo
tabletés
17. [Fromilid 250 mg Lizdiné plokstele |LT/1/97/3401/001
plévele dengtos N14
tabletés
18. |Fromilid 500 mg Lizdiné ploksteleé |LT/1/97/3401/002
plévele dengtos N14
tabletes
19. |Glucose Gliukozé, Buteliukas (500 ml) |LT/1/95/0635/041 [Fresenius Kabi Rp
Fresenius bevandené su EuroCap Polska Sp. z
200 mg/ml dangteliu N20, 0.0., Lenkija
infuzinis tirpalas o
Maiselis (500 ml) |LT/1/95/0635/042
N22
20. (GOOL 1500 mg (Gliukozamino Paketélis N20, N30,[LT/1/05/0370/001- [UAB ,,MRA*, [NeRp
milteliai sulfatas N60 LT/1/05/0370/003 |Lietuva
geriamajam
tirpalui
21. [Helmintox Pirantelis Lizdiné plokstelé  [LT/1/97/3402/001 [LABORATOI- NeRp
125 mg plévele N6 RE
dengtos tabletés INNOTECH
P2. [Helmintox Lizdiné plokstele  |LT/1/97/3402/002 [INTERNA-
250 mg plévele N3 TIONAL,
dengtos tabletés Prancuzija
23. Helmintox Buteliukas (15 ml) |LT/1/97/3402/003
125 mg/2,5 ml iIr matavimo
geriamoji Saukstas N1




Lenkija

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-
Nr.|preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasifikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
4. |Injekcinis van- |Injekcinis vanduo |Ampulé (5 ml) N5 |LT/1/98/3403/001 [PharmaSwiss Rp
duo SANITAS Ceska
tirpiklis parenteri- republika s.r.o.,
niam vartojimui Cekija
5. [Iricar kremas Cardiospermum  [Tabelé (50 g) N1 |LT/1/97/3404/001 |Deutsche NeRp
halicacabum Homoopathie-
Union DHU-
P6. |Iricar tepalas Tubelé (50 g) N1 |LT/1/97/3404/002 |Arzneimittel
GmbH & Co.
KG, Vokietija
7. |Leukeran 2 mg [Chlorambucilis Buteliukas N25 LT/1/03/3405/001 |Aspen Pharma Rp
plévele dengtos Trading Limi-
tabletés ted, Airija
8. |Lidokainas Lidokaino Ampulé (2 ml) LT/1/94/0548/001, PharmaSwiss [Rp
SANITAS hidrochloridas N10, (10 ml) N5,  [LT/1/94/0548/003- Ceska
20 mg/ml N10, LT/1/94/0548/004 |republika s.r.o.,
injekcinis tirpalas ' Cekija
Ampulé gydymo  |LT/1/94/0548/002,
istaigai (10 ml) LT/1/94/0548/005
N80, N135
29. Mepivastesin Mepivakaino UZtaisas (1,7 ml)  |LT/1/04/3406/001 [3M Deuts- Rp
30 mg/ml hidrochloridas N50 chland GmbH,
injekcinis tirpalas Vokietija
30. MYDOCALM [Tolperizono Lizdiné plokstelé  |LT/1/94/0951/001 |Gedeon RichterRp
50 mg plévele hidrochloridas N30 Plc., Vengrija
dengtos tabletés
31. MYDOCALM Lizdiné plokstele  [LT/1/94/0951/002
150 mg plévele N30
dengtos tabletes
32. Neuromultivit  [Tiamino hidrochlo- [Lizdiné plokstelé |LT/1/98/3407/001- (G.L. Pharma |NeRp
plévele dengtos  [ridas/ Piridoksino  [N20, N100 LT/1/98/3407/002 |GmbH,
tabletés hidrochloridas/ Austrija
Cianokobalaminas
33. [Noritren 25 mg [Nortriptilinas Tableciy talpyklé [LT/1/98/3408/001 [H. Lundbeck [Rp
plévele dengtos (polipropileno) A/S, Danija
tabletés N100,
Tableciy talpyklé  [LT/1/98/3408/002
(didelio tankio
polietileno) N100
B4. |(Ostemax 70 mg |Alendrono ragstis [Lizdiné plokstelé  |LT/1/08/1134/001 |Pharmaceutical |Rp
tabletés N4 Works POLP-
HARMA SA,




1 mg/ml nosies
purskalas
(tirpalas)

hidrochloridas

su purSkalo pompa
N1

AS, Estija

Eil.Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros [Klasi-
Nr. preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasffikavi-
pavadinimas (veiklioji pazyméjimo mas
medZiaga) numeris
35. PPsoriaten tepalas [Mahonia aquifo-  [Tabelé (50 g) N1 |LT/1/97/3409/001 |Deutsche NeRp
lium (Berberis Homoopathie-
aquifolium) Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.
KG, Vokietija
36. [Rub-Arom Terpentino eterinio Buteliukas (40 g) ir [LT/1/98/3410/001 |Przedziebiorst- [NeRp
tepalas alicjus i$ pajariniy |Matavimo Saukstas WO Produkcji
pusy/ Raceminio  [(1,5g) N1 Farmaceutycz-
kamparas/ Levo- nej HASCO-
mentolis/ Eukalipty LEK S.A.,
eterinis aliejus/ Lenkija
Kedry eterinis
aliejus/ Timolis
37. |Ubistesin 40 mg/ |Artikaino UZtaisas LT/1/99/0457/001 [3M Rp
5 mikrogramai/ml |hidrochloridas/ (1,7 mI)N50 Deutschland
injekcinis tirpalas [Epinefrinas GmbH,
— i Vokietija
38. |Ubistesin Forte Uztaisas LT/1/99/0457/002
40 mg/ (1,7 mI)N50
10 mikrogramy/ml
injekcinis tirpalas
39. Xymelin Menthol|Ksilometazolino  |Buteliukas (10 ml) |LT/1/04/0002/002 [Takeda PharmaNeRp




