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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ . ISAKYMAS
DEL TEISES | VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJA PERLEIDIMO
PATVIRTINIMO

2026 m. balandzio 23 d. Nr. (1.4E)1A-567
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 7 dalimi, vykdydama
Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,.D¢l vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg procediiras apraSo, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés ] vaistinio
preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo*, 11 punktg ir
atsizvelgdama j Teisés ] vaistinio preparato registracijos perleidimg paraiSkos 1.2 papunktyje nurodyta
data:

I.Tvirtinu S$iy vaistiniy preparaty teisés ] vaistinio preparato registracija perleidima
juridiniam asmeniui Grindeks AS, Latvija:

1.1. Zopiclone Baltijos Bité 3,75 mg plévele dengtos tabletés (registracijos pazymejimo Nr.
LT/1/24/5636/001-004, ankstesnis vaistinio preparato registruotojas — UAB Baltijos Bite, Lietuva,
paraiSkos Nr. KNR-0046);

1.2. Zopiclone Baltijos Bite 5 mg plévele dengtos tabletés (registracijos pazyméjimo Nr.
LT/1/24/5637/001-004, ankstesnis vaistinio preparato registruotojas — UAB Baltijos Biteé, Lietuva,
paraiSkos Nr. KNR-0046);

1.3. Zopiclone Baltijos Bité 7,5 mg plévele dengtos tabletés (registracijos pazymeéjimo Nr.
LT/1/24/5638/001-004, ankstesnis vaistinio preparato registruotojas — UAB Baltijos Bité, Lietuva,
paraiSkos Nr. KNR-0046).

2. Nustatau, kad perleidimo data yra Sio jsakymo jsigaliojimo data.

3. Sis jsakymas per viena ménesj nuo jo paskelbimo gali buti 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.
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