VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATY REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
| REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2020 m. gruodzio 1 d. Nr. (1.4)1A-1643
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty 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 proceduros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuota 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 pakuotes
ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés j vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos aprago patvirtinimo®, 48 punktu:

1.Tvirtinu 8iy vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedura,
registracijos pazyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus: ;

Eil. Parais Vaistinio preparato pavadinimas
kos o 1e s v Keitimo esmé | Registruotojas
Nr. Nr (veiklioji medZziaga)
1. KR- DULTAVAX injekciné suspensija uzpildytame | Veikliosios SANOFI
4051 Svirkste medZiagos PASTEUR,

(Vakcina nuo difterijos, stabligés ir inaktyvuotos Pranciizija

poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su Vero

mazesniu antigeno kiekiu). trivalentés

IMOVAX POLIO infekeiné suspensii poliovakcinos

M( VAX POLI : mje.kcme suspensija gamybos

(vakcina nuo poliomelito) Keiti

e1timas

PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei
suspensijai uzpildytame $virkste

(vakcina nuo difterijos, stabligeés, kokliuSo
(nelgsteliné, komponenting), nuo poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota,adsorbuota

TETRAXIM injekciné suspensija uZpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos, stabliges, kokliuSo
(nelasteliné, komponenting) ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)




konjuguota,adsorbuota

TETRAXIM injekciné suspensija uzpildytame
Svirkste

(vakeina nuo difterijos, stabligés, kokliuSo
(nelgsteling, komponenting) ir nuo poliomielito

KR- DULTAVAX injekciné suspensija uzpildytame | Veikliosios ‘SANOFT-
0394 | svirkste : ‘ medZiagos PASTEUR,
(Vakcina nuo difterijos, stabliges ir ,  inaktyvuotos | Pranciizija
poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su Vero - -
mazesniu antigeno kiekiu). trivalentées
. o B poliovakcinos
I‘M(_)Y AX POLIQ mje.l«:cmé suspensija darbiniy
(vakcina nuo poliomelito) lasteliy (WSL)
PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei | S20YPOS
suspensijai uZpildytame Svirkste keitimas
(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuSo
(nelasteliné, komponenting), nuo poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota,adsorbuota
TETRAXIM injekciné suspensija uzpildytame
SvirkSte
(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuso
(nelasteliné, komponentiné) ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)
KR- Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam Veikliosios Neovii Biotech
2059 | tirpalui medZiagos GmbH,
analizés Vokietija
(triusiy imunoglobulinas prie§ Zmogaus T metodo
limfocitus) keitimas.
| KR- PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei Veikliosios SANOFI
1 4192 | suspensijai uzpildytame Svirkste medZiagos PASTEUR,
(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuSo kokliugo Pranciizija
(nelasteliné, komponenting), nuo poliomielito | toksoido
(inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, gamybos
konjuguota,adsorbuota keitimas.
TETRAXIM injekciné suspensija uZpildytame
Svirkste
(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuSo
(nelgsteliné, komponentingé) ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)
KR- PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei Veikliosios SANOFI
1295 | suspensijai uZpildytame $virkste medziagos PASTEUR,
(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuso analizes Pranciizija
(nelgsteliné, komponenting), nuo poliomielito | procediros
(inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, keitimas.

(inaktyvuota), (adsorbuota)




6. KR- . | PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei ¢ | Veikliosios- | SANOFI
4344 suspensijai uzpildytame Svirkste © | medziagos < | PASTEUR,
. | (vakeina nuo difterijos, stabligés, kokliuSo - |.gamybos’ " -Pranciizija
(nelgsteling, komponenting), nuo poliomielito * | Keitimas™ =
(inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota,adsorbuota

7. KR- PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei Galutinio SANOFI
1866 | suspensijai uzpildytame Svirkste: produkto PASTEUR,
(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuso gamybos Pranciizija

(nelasteliné, komponenting), nuo poliomielito | kejtimas
(inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota,adsorbuota

TETRAXIM injekciné suspensija uzpildytame
SvirkSte

(vakcina nuo difterijos, stabligés, kokliuso
(nelasteliné, komponenting) ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)

2. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas Gytis Andrulionis




