
 
 

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS 

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS 

VIRŠININKAS 

 

ĮSAKYMAS DĖL VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRAVIMO IR 

PERREGISTRAVIMO 

 

 

2020 m. vasario 27 d. Nr. (1.4)1A-263 

Vilnius 

 

 

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, 

14 straipsnio 4 dalimi bei atsižvelgdamas į Savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų 

skyriaus  2020 m. vasario 14 d. pasiūlymą Nr. (1.81E)R5-132: 

1. T v i r t i n u : 

1.1. Vaistinių preparatų, kurių su paraiška registruoti vaistinį preparatą pateikti dokumentai 

ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus, sąrašą (pridedama); 

1.2. Vaistinių preparatų, kurių naudos ir rizikos santykis buvo įvertintas teigiamai bei su 

paraiška perregistruoti vaistinį preparatą pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus 

reikalavimus, sąrašą (pridedama). 

2 . R e g i s t r u o j u  šio įsakymo 1.1 papunktyje nurodytus vaistinius preparatus. 

3. P e r r e g i s t r u o j u  šio įsakymo 1.2 papunktyje nurodytus vaistinius preparatus. 

4. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos 

įstatymo nustatyta tvarka. 

 

 

 

Viršininkas                                                     Gytis Andrulionis 
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PATVIRTINTA 

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos  

prie Lietuvos Respublikos sveikatos  

apsaugos ministerijos viršininko  

2020 m. vasario 27 d. įsakymu Nr. (1.4)1A-263 

 

VAISTINIŲ PREPARATŲ, KURIŲ SU PARAIŠKA REGISTRUOTI  

VAISTINĮ PREPARATĄ PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA  

ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SĄRAŠAS 

 

Eil. 

Nr.  

Vaistinio preparato 

pavadinimas 

Bendrinis 

pavadinimas 

Pakuotė Registracijos 

pažymėjimo 

numeris 

Registruotojas, 

valstybė 

Klasi-

fikavi-

mas 

1.  Ambrisentan Teva 
5 mg plėvele dengtos 

tabletės 

 

Ambrisentanas Lizdinė plokštelė 

N10, N30, N60, 

N120 
 

Dalomoji lizdinė 

plokštelė N10x1, 

N30x1, N60x1, 

N120x1 
 

LT/1/20/4521/001-

LT/1/20/4521/004 
 

 

LT/1/20/4521/005-

LT/1/20/4521/008 

 

Teva B.V., 

Nyderlandai 

 

Rp. 

 

2.  Brinzolamide/ 

Timolol Accord 
10 mg/ml/5 mg/ml 

akių lašai 

(suspensija) 
 

Brinzolamidas / 

Timololis 

Buteliukas (5 ml) N1, 

N3, N6 

 

LT/1/20/4522/001-

LT/1/20/4522/003 

 

Accord 

Healthcare B.V., 

Nyderlandai 

 

Rp. 

 

3.  Hadorta sirupas 

 

Gebenių lapų 

sausasis 

ekstraktas 

Buteliukas (100 ml) 

ir geriamasis 

švirkštas N1 
 

LT/1/20/4523/001 

 

FARMAPRO-

JECTS S.A.U., 

Ispanija 

Nerp. 

 

4.  Olopatadine 

UNIMED 

PHARMA 1 mg/ml 

akių lašai (tirpalas) 

Olopatadinas Buteliukas (5 ml, 

10 ml) N1 

 

LT/1/20/4524/001-

LT/1/20/4524/002 

 

UNIMED 

PHARMA spol. 

s r.o., Slovakija 

Rp. 

 

 

 

VAISTINIŲ PREPARATŲ, KURIŲ NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO 

ĮVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAIŠKA PERREGISTRUOTI VAISTINĮ 

PREPARATĄ PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA 

NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SĄRAŠAS 

 

Eil. 

Nr.  

Vaistinio preparato 

pavadinimas 

Bendrinis 

pavadinimas 

Pakuotė  Registracijos 

pažymėjimo 

numeris 

Registruotojas, 

valstybė  

Klasi-

fikavi-

mas 

1.  Bufomix Easyhaler 
80 mikrogramų/ 

4,5 mikrogramo/ 

dozėje įkvepiamieji 

milteliai 

 

Budezonidas / 

Formoterolis 

Inhaliatorius 

(60 dozių, 120 dozių) 

N1, N3 
 

Inhaliatorius (60 

dozių, 120 dozių) su 

apsauginiu dėklu N1 

LT/1/14/3548/010-

LT/1/14/3548/013 

 
 

LT/1/14/3548/014-

LT/1/14/3548/015 

 

Orion 

Corporation, 

Suomija 

 

Rp. 
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Eil. 

Nr.  

Vaistinio preparato 

pavadinimas 

Bendrinis 

pavadinimas 

Pakuotė  Registracijos 

pažymėjimo 

numeris 

Registruotojas, 

valstybė  

Klasi-

fikavi-

mas 

2.  Bufomix Easyhaler 
160 mikrogramų/ 

4,5 mikrogramo/ 

dozėje įkvepiamieji 

milteliai 

 

Budezonidas / 

Formoterolis 

Inhaliatorius 

(60 dozių) N1, N3, 

(120 dozių) N1, N3, 

N2 
 

Inhaliatorius (60 

dozių, 120 dozių) su 

apsauginiu dėklu N1 

LT/1/14/3548/001-

LT/1/14/3548/004, 

LT/1/14/3548/016 

 

 
 

LT/1/14/3548/005-

LT/1/14/3548/006 

 

Orion 

Corporation, 

Suomija 

 

Rp. 

3.  Bufomix Easyhaler 
320 mikrogramų/ 

9 mikrogramai/ 

dozėje įkvepiamieji 

milteliai 

 

Inhaliatorius 

(60 dozių) N1, N3, 

N2 
 

Inhaliatorius (60 

dozių) su apsauginiu 

dėklu N1 
 

LT/1/14/3548/007-

LT/1/14/3548/008, 

LT/1/14/3548/017 
 

LT/1/14/3548/009 

 

4.  Dulsevia 30 mg 

skrandyje neirios 

kietosios kapsulės 

 

Duloksetinas Lizdinė plokštelė N7, 

N10, N14, N28, N30, 

N56, N60, N90, 

N100 

LT/1/15/3722/001-

LT/1/15/3722/009 

KRKA, d. d., 

Novo mesto, 

Slovėnija 

 

Rp. 

 

5.  Dulsevia 60 mg 

skrandyje neirios 

kietosios kapsulės 

 

Lizdinė plokštelė N7, 

N10, N14, N28, N30, 

N56, N60, N90, 

N100 
 

LT/1/15/3722/010-

LT/1/15/3722/018 

6.  Finoten 
40 mg/10 mg/g ausų 

lašai (tirpalas) 

Fenazonas / 

Lidokainas 

Buteliukas (15 ml) ir 

aplikatorius su 

lašintuvu N1 

 

LT/1/15/3798/001 

 

SOPHARMA 

AD, Bulgarija 

 

Nerp. 

 

7.  Implicor 25 mg/5 mg 

plėvele dengtos 

tabletės 

Metoprololis / 

Ivabradinas 

Lizdinė plokštelė 

N14, N28, N56, N98, 

N112 

LT/1/15/3754/001-

LT/1/15/3754/005 

Les Laboratoires 

Servier, 

Prancūzija 

 

Rp. 

 

8.  Implicor 50 mg/5 mg 

plėvele dengtos 

tabletės 

Lizdinė plokštelė 

N14, N28, N56, N98, 

N112 

LT/1/15/3754/007-

LT/1/15/3754/011 

9.  Implicor 
25 mg/7,5 mg plėvele 

dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė 

N14, N28, N56, N98, 

N112 

LT/1/15/3754/013-

LT/1/15/3754/017 

10.  Implicor 
50 mg/7,5 mg plėvele 

dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė 

N14, N28, N56, N98, 

N112 

LT/1/15/3754/019-

LT/1/15/3754/023 

11.  Paracetamol 

Panpharma 
10 mg/ml infuzinis 

tirpalas 

 

Paracetamolis Maišelis (50 ml, 

100 ml) N10, N12, 

N50 
 

Flakonas (10 ml) 

N10, N50, (50 ml, 

100 ml) N10, N12 

LT/1/10/2343/001-

LT/1/10/2343/006 
 

 

LT/1/10/2343/007-

LT/1/10/2343/012 

 

PANMEDICA, 

Prancūzija 

 

Rp. 

 

____________ 


