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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS )
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2014 m. liepos 23 d. Nr. (1.4)1A-646
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2014 m. liepos 1 d. posédzio
pasitlyma (reg. 2014 m. liepos 16 d. Nr. (2.12)R5-653):

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, sarasa (pridedama).

2.Suteikiu rinkodaros teis¢ Sio jsakymo 1.1 punkte nurodytiems vaistiniams
preparatams.

3. Atnaujinu Sio jsakymo 1.2 punkte nurodyty vaistiniy preparaty rinkodaros teise.

4. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

VirsSininkas Gintautas Barcys



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko

2014 m. liepos 23 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-646

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 pazZyméjimo teisés turétojas |fika-
pavadinimas (veiklioji numeris vimas
medZiaga)
Ambroxol VVB |Ambroksolio |Buteliukas LT/1/14/3595/001 |UAB “VVB”, |Ne
3 mg/ml sirupas hidrochloridas |(100 ml) N1 ir Lietuva Rp
matavimo
Saukstas N1
Docetaxel Docetakselis |Flakonas N1 |LT/1/14/3596/001 |UAB Rp
SanoSwiss SanoSwiss,
20 mg/0,5 ml Lietuva
koncentratas
infuziniam tirpalui
Docetaxel Flakonas N1  |LT/1/14/3596/002
SanoSwiss
80 mg/2 ml
koncentratas
infuziniam tirpalui

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

il. aistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros  [Klasi-
preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasfika-
pavadinimas (veiklioji paZyméjimo vimas

medZiaga) numeris
Blemaren N Citriny rugstis, Tableciy talpyklé [LT/1/93/3597/001 UAB "ERGO- NeRp
Snyps¢iosios bevandené / Natrio N80 FARMA",
tabletés citratas, bevandenis/ Lietuva
Kalio-vandenilio
karbonatas
Convulex 150 mg [Valpro riigstis Lizdiné plokstelé [LT/1/99/0115/003 G.L. Pharma |Rp
skrandyje neirios (PVC/PVDC/AI) GmbH, Austrijal
minks§tosios N100
kapsulés (PVC/AI) N100  |LT/1/99/0115/007




Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros  [Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasfika-
pavadinimas (veiklioji pazymeéjimo vimas
medZiaga) numeris
3. |Convulex 300 mg Lizdiné plokstelé [LT/1/99/0115/004
skrandyje neirios (PVC/PVDC/AI)
minksStosios N100
kapsulés (PVC/AI) N100 |LT/1/99/0115/008
4. Convulex 500 mg Lizdiné plokstelé [LT/1/99/0115/005
skrandyje neirios (PVC/PVDC/AI)
minksStosios N100
kapsulés (PVC/AI) N100 |LT/1/99/0115/009
5. [Convulex Natrio valproatas  Buteliukas LT/1/99/0115/001
300 mg/mi (100 ml) ir geria-
geriamasis tirpalas masis Svirkstas N1
6. |Convulex Buteliukas LT/1/99/0115/002
50 mg/ml sirupas (100 ml) ir geria-
masis Svirkstas
(10 ml) N1
7. GASTROVAL Valerijony $aknys/ Buteliukas (25 ml)[LT/1/94/0074/001 AB NeRp
geriamieji laSai  [Karciyjy kieciy su lasintuvu N1 |,Bakteriniai
(tirpalas) zolé/ Pipirméciy preparatai‘,
lapai/ Sunvysniy Lietuva
lapai
8. |Gopten 4 mg Trandolaprilis Lizdiné plokstelé |LT/1/94/0356/004-Abbott Rp
kietosios kapsulés N28, N56, N98  [LT/1/94/0356/006 |Laboratories
Baltics SIA,
Latvija
9. HJERTEMAG- [Acetilsalicilo rugstisButeliukas N30, [LT/1/95/1702/001-Takeda Pharma NeRp
NYL 75 mg N100 LT/1/95/1702/002 |AS, Estija
plévele dengtos
tabletés
10. HIERTEMAG- Buteliukas N30, [LT/1/95/1702/003-
NYL 150 mg N90 LT/1/95/1702/004
plévele dengtos
tabletés
11. NEUROMED Valerijony Saknys/ Buteliukas (50 ml)|LT/1/02/3598/001 UAB NeRp
oeriamieji lasai  Sventagariviy su lasintuvu N1 L, Valentis®,
(tirpalas) Saknys/ Melisy Lietuva
lapai/ Apyniy
spurgai/ Levandy
ziedai
12. Neurorubine Tiamino nitratas/  |Lizdiné plokstelé¢ [LT/1/98/0051/001 Mepha Lda,  [NeRp
Forte Lactab Piridoksino N20 Portugalija
plévele dengtos  |hidrochloridas/
tabletés Cianokobalaminas
13. [SEDUXEN 5 mg [Diazepamas Lizdiné plokstelé [LT/1/94/0950/001 Gedeon Richter Rp
tabletés N20 Plc., Vengrija




Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros/ Rinkodaros  [Klasi-
Nr. [preparato pavadinimas registracijos teisés turétojasfika-
pavadinimas (veiklioji pazymeéjimo vimas
medZiaga) numeris
14. Xylonor Bevandenio Uztaisas (1,8 ml) [LT/1/02/3599/001 SEPTODONT, Rp
30 mg/0,04 mg/ mlflidokaino N50 Pranciizija

injekcinis tirpalas
uztaise

hidrochloridas/

Norepinefrinas




