VALSTYBINES VAISTUY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS o
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2020 m. gruodzio 29 d. Nr. (1.4)1A-1769
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$o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apra$o, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuotg procediiras apra$o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apra$o, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés j vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apra$o patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Mokslo tarybos 2020 m. gruodZio 17 d. -

posédZio protokola (reg data 2020 m. gruodzio-21 d., Nr. (1.99)42A-5): ‘ L
1.Tvirtinu &iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedurq,
registracijos pazymeéjimy sglygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil | Paraidkos | Y 2istinio preparato . . . .
Nr. Nr. pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medziaga)
1. | KR-1525 Cirrus 5 mg/12 mg Veikliosios medZiagos UCB Pharma OY,
pailginto atpalaidavimo cetirizino dihidrochlorido | Suomija
tabletés analizés metodo ir
specifikacijos keitimas.
(cetirizino
dihidrochloridas,
pseudoefedrino
hidrochloridas)
2. | KR-1759 Ferrum Lek 100 mg/2 ml | Veikliosios medZiagos - Sandoz d.d.,
linjekeinis tirpalas gamintojo jteisinimas. - | Slovénija
(gelezies (III) hidroksido
dekstrano kompleksas)




dozuoti jkvepiamieji
milteliai

Flixotide Diskus

100 mikrogramy/dozéje
dozuoti jkvepiamieji
milteliai

Flixotide Diskus

250 mikrogramy/dozéje
dozuoti jkvepiamieji
milteliai

Flixotide Diskus

500 mikrogramy/dozéje
dozuoti jkvepiamieji
milteliai

(flutikazono propionatas)

KR-1361 MACMIROR COMPLEX | Veikliosios medziagos *© | UAB .MRA", - .
500 mg/200000 TV nifuratelio gamintojo Lietuva
maksties minkstosios jteisinimas. -
kapsulés
(nifuratelis, nistatinas)
KR-1363 MACMIROR COMPLEX
100 mg/40 000 TV/g
maksties kremas
(nifuratelis, nistatinas)
KR-1441 SULFARGIN 10 mg/g Gatavo produkto AS GRINDEKS,
tepalas gamybinés serijos dydzio | Latvija
keitimas.
(sulfadiazino sidabro Gatavo produkto gamybos
druska) proceso keitimas.
| KR-1585 SULFARGIN 10 mg/g Veikliosios medZiagos AS GRINDEKS,
tepalas ' gamintojo jteisinimas. Latvija
Veikliosios medZiagos
(sulfadiazino sidabro gamintojo atsisakymas.
druska)
KR-1575 Clotrimazolum GSK Preparato charakteristiky | UAB
10 mg/g kremas santraukos (toliau — PCS) | ,,GlaxoSmithKline
4.6,5.21r 5.3 sk., Lietuva®, Lietuva
(klotrimazolas) pakuotés lapelio (toliau —
Clotrimazolum GSK PL) 2 sk. keitimai.
100 mg maksties tabletés ’
‘(klotrimazolas)
KR-1376 Ferrum Lek 100 mg/2 ml PCS42,43,44,46,4.8 | Sandozd.d.,
injekcinis tirpalas sk., PL 2, 4 sk. keitimai. Slovénija
(gelezis (geleZies (I11)
hidroksido ir dekstrano
komplekso pavidalu))
KR-2158 Flixotide Diskus PCS4.3,6.6sk.irPL2-3 | UAB
50 mikrogramy/dozéje sk. informacijos keitimas. | ,,GlaxoSmithKline

Lietuva“, Lietuva
M




10. KR-2293 | Nitroglycerin Nycomed i | Kei¢iamaPCS 4.3;4.4, | Takeda Pharma
. 250 mikrogramy 4.5,4.61r4.8 sk PL 2 ir4d | A/S, Danija
polieZuvinés tabletées sk. ‘
Nitroglycerin Nycomed
500 mikrogramy
poliezuvings tabletés
(glicerolio trinitratas)

11. | KR-0055 Pentilin 400 mg pailginto | PCS 4.3,4.4,4.5 ir KRKA, d. d.

atpalaidavimo tabletés atitinkami PL sk. Slovénija
. (pentoksifilinas)

12. | KR-0056 Pentilin 100 mg/5 ml PCS4.3,4.4,45,47ir KRKA, d. d.
injekcinis ar infuzinis atitinkami PL sk. Slovénija
tirpalas
(pentoksifilinas)

13. | KR-1374 STUGERON 25 mg PCS4.1,4.2,4.4,4.8,4.9, | Gedeon Richter

' tabletés 52,53 sk.,PL1,3,4sk. | Plc, Vengrija
o keitimai.
(cinarizinas)

14. | KR-1998 Vibrocil Kei¢iama PCS 4.2, 4.4, ir | GlaxoSmithKline
2,5 mg/0,25 mg/ml nosies | 4.5,4.6ir4.9 sk, PL21ir3 | Dungarvan
lagai (tirpalas) sk. Limited, Airija
Vibrocil
2,5 mg/0,25 mg/ml nosies
purskalas (tirpalas)

(fenilefrinas, dimetindeno
maleatas)

2. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lletuvos Respublikos admmlstracmluZ byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas Gytis Andrulionis



