VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS o
DEL VAISTINIY PREPARATY REGISTRACIIOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2020 m. gruodzio 30 d. Nr. (1.4)1A-1771
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 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 procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo proceduros 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 registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraso patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Mokslo tarybos 2020 m. 1apkr1c1o 26:d.
posédzio protokolg (reg. data 2020 m. gruodzio 3 d., Nr. (1.99)42A-4): .

1. Tvirtinu S$iuos vaistiniy preparaty, kune registruoti pagal nacionaling procedura,
registracijos paZzymejimy sglygy II tipo reglamentinius keitimus:

Vaistinio preparato

Eil. | Paraiskos . .
pavadinimas

Keitimo esmé Registruotojas

Nr. Nr. oxre e ve
(veiklioji medziaga)
1. KR-3014 | Frontin 0,25 mg tabletés Veikliosios medziagos EGIS
Frontin 0,5 mg tabletés gamybos bylos Pharmaceuticals
Frontin 1 mg tabletés atnaujinimas. PLC, Vengrija
(alprazolamas)
2. KR-0887 | Humatrope 6 mg milteliai | Veikliosios medZiagos Eli Lilly Nederland

ir tirpiklis injekciniam
tirpalui;

Humatrope 12 mg milteliai
ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

(somatropinas)

gamybos proceso keitimas.

Nurodomos motininiy
lasteliy banko ir darbiniy
lgsteliy banky saugojimo
vietos. ,
Veikliosios medZiagos

specifikacijos keitimas. | -

Veikliosios medZiagos
pakartotinio patikrinimo
laiko keitimas.

B.V., Nyderlandai




atpalaidavimo tabletés
Finlepsin 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(karbamazepinas)

KR-3217 AGENOREM 500 mg Paruosto vaisto ‘MEDOCHEMIE - -
miltelial injekciniam ar specifikacijos .LTD, Kipras
infuziniam tirpalui atnaujinimas. Paruosto. -+ |
AGENOREM 1 g milteliai | vaisto jvairiuose
injekciniam ar infuziniam | injekciniuose tirpikliuose
tirpalui tinkamumo laiko ir

laikymo saglygy
(meropenemas) jteisinimas.

Registracijos pazyméjimo

priedy (toliau — RPP)

keitimas.

KR-0260 Broncho-Munal P 3,5 mg | Tvirtinti Sandoz d.d.,
kietosios kapsulés Preparato charakteristiky Slovénija

santraukos (toliau — PCS) ‘

(liofilizuoty bakterijy 22,42,46,48,49,5.1,
Streptococcus 5.3 sk., pakuotés lapelio
(Diplococcus) (toliau — PL) 1-4 sk.
prneumoniae, Haemophilus | keitimai.
influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella Netvirtinti
ozaenae, Staphylococcus PCS4.2,4.3,4.4,5.1 sk.
aureus, Streptococcus keitimai.
sanguinis, Streptococcus
pyvogenes, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis
lizatas)

| KR-0261 Broncho-Munal 7 mg

o kietosios kapsulés
(liofilizuoty bakterijy
Streptococcus
(Diplococcus)
pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella
ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus
sanguinis, Streptococcus
pyvogenes, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis
lizatas)

KR-1264 EUNOCTIN 10 mg PCS4.2,4.4,45,4.7,4.9, | Gedeon Richter =

o tabletes 5.1 sk. keitimai. - Plc., Vengrija
(nitrazepamas) .
- | KR-1873 Finlepsin 200 mg tabletés | PCS 4.4,4.5,4.8 sk., PL Teva Pharma B:V., | . -
e Finlepsin 200 mg pailginto | 2, 4'sk. keitimai. * | Nyderlandai A




18.. KR-1102" | Metforal 500 mg plévele PCS4.2,4.3,44,4:5, 52 " | BERLIN-CHEMIE:
| dengtos tabletés sk.irPL 1-4sk. - -+ | AG(MENARINI
Metforal 850 mg plévele | informacijos keitimas. -~ | GROUP),
dengtos tabletés R Vokietija
(metformino
hidrochloridas) :

9. KR-2553 Serevent Diskus 50 PCS4.2,48,6.6sk.ir PL | UAB
mikrogramy/dozéje 3 sk. informacijos »GlaxoSmithKline
dozuoti jkvepiamieji keitimas. Lietuva®, Lietuva
milteliai
(salmeterolis)

10. KR-1926 | Teotard 200 mg pailginto | Kei¢iama PCS 4.4 ir KRKA, d.d.,
atpalaidavimo kietosios 4.5 sk., PL 2 ir 4 sk. Slovénija
kapsulés
Teotard 350 mg pailginto
atpalaidavimo kietosios
kapsulés
(teofilinas)

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

VirSininkas Gytis Andrulionis



