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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMO VAISTINIO PREPARATO
JREGISTRAVIMO

2025 m. birzelio 11 d. Nr. (1.4E)1A-729
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi, vykdydama
Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 , D¢l Vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo®, 19 punktg ir atsizvelgdama j tai, kad vaistinio preparato Solifenacin
Aristo 5 mg plévele dengtos tabletés kartu su paraiska registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj
preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

l.Registruoju:

1.1. lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparatg Solifenacin Aristo 5 mg plévele dengtos
tabletés (veiklioji medziaga — solifenacino sukcinatas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/25/2639/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,Niromed®, Lietuva, paraiSkos
numeris — 4414072, eksportuojanti valstybé — Cekija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdin¢ plokstelé, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Zevesin 5 mg plévele
dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris —
LT/1/11/2400/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Zentiva, k.s., Cekija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biiti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka Regiony administraciniam teismui.

Farmakologinio budrumo ir
apsinuodijimy informacijos skyriaus vedéja,
laikinai vykdanti virSininko funkcijas Eglé Burbiené

Parengé
Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté
D. Jursyté



