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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO IR PERREGISTRAVIMO

2016 m. balandzio 4 d. Nr.(1.4)1A-260
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi bei atsizvelgdamas j Savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
skyriaus 2016 m. kovo 16 d. pasitilymg Nr.(1.81)R5-293:

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiska registruoti vaistinj preparatg pateikti dokumentai
ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus, sarasa (pridedama);

1.2. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
paraiSka perregistruoti vaistin] preparatg pateikti dokumentai ir informacija atitinka nustatytus
reikalavimus, sarasg (pridedama).

2.Registruoju Sio jsakymo 1.1 papunktyje nurodytus vaistinius preparatus.

3.Perregistruoju Sio jsakymo 1.2 papunktyje nurodytus vaistinius preparatus.

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

VirSininkas Gintautas Barcys
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko
2016 m. balandzio 4 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-260

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA REGISTRUOTI VAISTIN]
PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS

Eil. [Vaistinio Bendrinis  [Pakuotés Registracijos Registruotojas |Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas pazyméjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. [Bosentan Teva Bozentanas |Lizdiné plokstelé N7, |LT/1/16/3893/001-[Teva B.V., Rp
62,5 mg plévele N14, N56, N60, N112,LT/1/16/3893/005, [Nyderlandali
dengtos tabletés Vienadozé lizdiné
plokstelé N7x1, LT/1/16/3893/006-
N14x1, N56x1, LT/1/16/3893/010
N60x1, N112x1
2. |Bosentan Teva Lizdiné plokstelé N7, |LT/1/16/3893/011-
125 mg plévele N14, N56, N60, N112,|LT/1/16/3893/015,
dengtos tabletés Vienadozé lizdiné
plokstelé N7x1, LT/1/16/3893/016
N14x1, N56x1, LT/1/16/3893/020
N60x1, N112x1
3. |Bufar Easyhaler [Budezonidas/ |Inhaliatorius LT/1/16/3894/001-|Orion Rp
80 mikrogramy/ Formoterolis (60 doziy, 120 doziy) [LT/1/16/3894/004 (Corporation,
4,5 mikrogramo/do- N1, N3 Suomija
z¢je jkvepiamieji Inhaliatorius su LT/1/16/3894/005-
milteliai apsauginiu déklu LT/1/16/3894/006
(60 doziy, 120 doziy)
N1
4. Bufomix EasyhalerBudezonidas/ |Inhaliatorius LT/1/14/3548/010-|Orion Rp
80 mikrogramy/ Formoterolis (60 doziy, 120 doziy) [LT/1/14/3548/013 (Corporation,
4,5 mikrogramo/do- N1, N3 Suomija
z¢je jkvepiamieji Inhaliatorius su LT/1/14/3548/014-
milteliai apsauginiu déklu LT/1/14/3548/015
(60 doziy, 120 doziy)
N1
5. |Duloxetine Sandoz [Duloksetinas [Lizdiné plokstelé N7, |LT/1/16/3895/001-Sandoz d.d., [Rp
30 mg skrandyje N28, N98 LT/1/16/3895/003 |Slovénija
neirios kietosios i
kapsulés Buteliukas N30 LT/1/16/3895/004
6. [Duloxetine Sandoz Lizdiné plokstelé N28,|LT/1/16/3895/005-
60 mg skrandyje N56, N84, N98 LT/1/16/3895/008
neirios kietosios )
Buteliukas N30 LT/1/16/3895/009

kapsulés




Eil. [Vaistinio Bendrinis  [Pakuotés Registracijos Registruotojas |Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas pazyméjimo fikavi-
pavadinimas numeris mas
7. |Gemcitabine Gemcitabinas [Flakonas (200 mg, LT/1/16/3896/001-medac Rp
medac 38 mg/ml 1000 mg, 2000 mg)  |LT/1/16/3896/006 |Gesellschaft fur
koncentratas N1, N5 klinische
infuziniam tirpalui Spezialprapara-
te mbH,
\Vokietija
8. Wamlox Amlodipinas/ |Lizdiné plokstelé N10,|LT/1/16/3897/001- Krka, d.d., Rp
5 mg/80 mg plévele Valsartanas |N14, N28, N30, N56, [LT/1/16/3897/009 |[Novo mesto,
dengtos tabletés N60, N84, N90, N100 Slovénija
9. Wamlox Lizdiné plokstelé N10,|LT/1/16/3897/010-
5 mg/160 mg N14, N28, N30, N56, [LT/1/16/3897/018
plévele dengtos N60, N84, N90, N100
tabletés
10. Wamlox Lizdiné plokstelé N10,|LT/1/16/3897/019-
10 mg/160 mg N14, N28, N30, N56, [LT/1/16/3897/027
plévele dengtos N60, N84, N90, N100
tabletés
VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO
IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA PERREGISTRUOTI VAISTINI
PREPARATA PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS, SARASAS
Eil. |Vaistinio preparato Bendrinis Pakuoteés Registracijos Registruotojas [Klasi-
Nr. [pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
1. |Cisplatin Accord [Cisplatina Flakonas (10 ml,  |LT/1/10/2176/001-Accord Rp
1 mg/ml koncentratas 25 ml, 50 ml, LT/1/10/2176/004 Healthcare
infuziniam tirpalui 100 ml) N1 Limited,
Jungtiné
Karalysté
2. Doxorubicin ActavisDoksorubicinas [Flakonas (5 ml, LT/1/12/2848/001-Actavis Group Rp
2 mg/ml koncentratas 10 ml) N1, N10, LT/1/12/2848/008 PTC ehf,
infuziniam tirpalui (25 ml, 50 ml, Islandija
75 ml, 100 ml) N1
3. |Omeprazole Omeprazolas [Lizdiné plokstele  |LT/1/11/2546/001-Aurobindo Rp
Aurobindo 10 mg N7, N14, N15, N28,|LT/1/11/2546/011 |Pharma (Malta)
skrandyje neirios N30, N50, N56, Limited, Malta
kietosios kapsulés N60, N98, N100,
N500
Buteliukas N14, LT/1/11/2546/012-
N28, N50, N500  |LT/1/11/2546/015




Eil. Vaistinio preparato [Bendrinis Pakuotés Registracijos Registruotojas |Klasi-
Nr. [pavadinimas pavadinimas pazyméjimo fikavi-
numeris mas
4. |Omeprazole Lizdiné plokstele  |LT/1/11/2546/016-
Aurobindo 20 mg N1, N7, N14, N15, |LT/1/11/2546/030
skrandyje neirios N28, N30, N50,
kietosios kapsulés N56, N60, N90,
N98, N100, N250,
N500, N1000
Buteliukas N14, LT/1/11/2546/031-
N28, N50, N500  [LT/1/11/2546/034
5. |Omeprazole Lizdiné plokstele  |LT/1/11/2546/035-
Aurobindo 40 mg N7, N14, N15, N28,|LT/1/11/2546/045
skrandyje neirios N30, N50, N56,
kietosios kapsulés N60, N98, N100,
N500
Buteliukas N14, LT/1/11/2546/046-
N28, N50, N500  |LT/1/11/2546/049
6. PRESTARIUM Perindoprilis  [Tableciy talpyklé  [LT/1/05/1959/001-|Les Rp
2,5 mg burnoje N5, N10, N14, N20,|LT/1/05/1959/011 |Laboratoires
disperguojamos N30, N50, N60, Servier,
tabletés N90, N100, N120, Pranciizija
N500
7. |PRESTARIUM Tableciy talpyklée  |LT/1/05/1959/012-
5 mg burnoje N5, N10, N14, N20,(LT/1/05/1959/022
disperguojamos N30, N50, N60,
tabletés N90, N100, N120,
N500
8. [PRESTARIUM Tableciy talpyklée  |LT/1/05/1959/023-
10 mg burnoje N5, N10, N14, N20,|LT/1/05/1959/033
disperguojamos N30, N50, N60,

tabletés

N90, N100, N120,
N500




