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isdéstau taip:
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virtinu

registracijos pazymejimy salygy H tipo reglamentinius keitimus:

§iy vaistiniuy preparaty. kurie registruoti pagal nacionaling procedira,

ParaiSkos = Vaistinio preparato pavadinimas e NI
Cgs e N Keitimo esmé Registruotojas
Nr. {veiklioji med7iaga) o

KR-4695  VERORAB 2.5 TV/0.5 ml milteliai | Veikliosios medziagos SANOVFI

ir tirpiklis injekeinet suspensijai gamybos keitimas. PASTEUR,
(vakcina nuo pasiutligés) Pranciizija
KR-4681 VERORAB 2.5 TV/0.5 ml milteliai Galutinio produkto SANOF]
ir tirpikhis injekeinei suspensijai vamybos keitimai. PASTEUR,
{vakcina nuo-pasiutligés) Pranciizija
KR-4196  VERORAB 2.5 TV/0,5 ml mileeliai | Galutinio produkto SANOFI
ir tirpiklis injekeinei suspensijai vamybos keitimas. PASTEUR.
(vakcina nuo pasiutligés) Galutinio produkto Pranciizija
specifikacijos ir analizés
metodo keitimai.
Preparato charakteristiky
santraukos (toliau —
PCS). pakuotés
zenklinimo {toliau - PZ).
pakuotés lapelio (toliau -
PL) keitimai, susij¢ su
nauja informacija.
KR-0970 1 IMOVAX d.T. adult Galutinio produkto SANOFI
2 TV220 TVidozéje injekeiné ecamybos keitimas. PASTELR.
suspensija uzpildvtame Svirkste PCS 2.4.4.6.1. 6.6 sk, Pranciizija
PL. PZ keitimas.
(vakeina nuo difterijos ir stabligés Galutinio produkto
(adsorbuota) pakuotés specifikacijos
Kkeitimai,




KR-0853

PENTAXIM milteliai ir suspensija
injekcinei suspensijai uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos, stabliges,
kokliuso (nelgsteline,
komponentine), nuo poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b tipo
Haemophilus, konjuguota,
adsorbuota)

Veikliosios medZiagos
gamybos keitimas..-

1'SANOFI

PASTEUR,
Pranciizija

KR-1089 | Oftagel 2,5 mg/g akiy gelis Galutinio produkto Santen OY,
(karbomeras) specifikacijos keitimas. Suomija
KR-0804 | Hepa-Merz 3000 mg granulés Veikliosios medziagos MERZ
geriamajam tirpalui; gamintojo jteisinimas. Pharmaceuticals
Hepa-Merz 5g/10 ml koncentratas Veikliosios medziagos GmbH, Vokietija
infuziniam tirpalui specifikacijos keitimas.
(L-ornitino L-aspartatas)
KR-1258 | Engerix-B 10 mikrogramy/0,5 ml Galutinio produkto UAB
injekciné suspensija saugojimo salygy ,.GlaxoSmithKline
Engerix-B 10 mikrogramy/0,5 ml keitimas PCS 4.7, 6.4, Lietuva®, Lietuva
injekciné suspensija uzpildytame 6.6, PL keitimas.
$virkste
Engerix-B 20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
Engerix-B 20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija uZpildytame
Svirkste
(vakcina nuo hepatito B) :
KR-1250 | Havrix 1440 ELISA vienety/ml CEP (Certificate of UAB
injekciné suspensija Suitability to the ,»GlaxoSmithKline
Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml monographs of the Lietuva®, Lietuva™
| injekciné suspensija European Pharmacopoeia
- Europos farmakopéjos
Vakcina nuo hepatito A monografijos tinkamumo
(inaktyvuota, adsorbuota) pazyméjimo)
sertifikato atnaujinimas
2. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

istatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis virSininko funkcijas

Zydrinas Martinénas




