VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS
RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKO 2020 M.
SPALIO 29 D. [SAKYMO NR. (1.4)1A-1516 ,,DEL VAISTINIU PREPARATU
REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO REGLAMENTINIU KEITIMU
PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2020 m. lapkriéio 5 d. Nr. (1.4)1 A-1541
Vilnius

1.  Pakeidiu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko 2020 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. (1.4)1A-1516 ,,D¢l vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy sglygy II tipo reglamentiniy keitimy patvirtinimo® 1 punktg ir jji
iSdéstau taip:

,1.Tvirtinu 8$iy vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediir,
registracijos pazyméjimy salygy I tipo reglamentinius keitimus:

Paraiskos | Vaistinio Prt?pﬂrato [vyfwadinimas Keitimo esmeé Registruotojas
~ Nr.. (veiklioji medziaga)
KR-2144 | PENTAXIM milteliai ir suspensija Galutinio produkto SANOFI
injekcinei suspensijai uzpildytame specifikacijos parametro | PASTEUR,
Svirkste; keitimas. Pranciizija
(vakcina nuo difterijos, stabliges,
kokliuso (nelgstelinég, Galutinio produkto
komponentiné), nuo poliomielito tyrimo procediiros
(inaktyvuota) ir nuo b tipo keitimas.
Haemophilus,
konjuguota,adsorbuota)
TETRAXIM, injekciné suspensija
uZpildytame SvirkSte
(vakcina nuo difterijos, stabliges,
kokliu$o (nelgsteliné, komponenting)
ir nuo poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota)
KR-4695 VERORAB 2,5 TV/0,5 ml milteliai | Veikliosios medZiagos SANOFI
ir tirpiklis injekcinei suspensijai gamybos keitimas. PASTEUR,
(vakcina nuo pasiutliges) Pranctizija
KR-4681 | VERORAB 2,5 TV/0,5 ml milteliai | Galutinio produkto SANOFI
ir tirpiklis injekcinei suspensijai gamybos keitimai. PASTEUR,
(vakcina nuo pasiutligeés) Prancizija




KR-4196 VERORAB 2.5 TV/0,5 ml milteliai Galutinio produkto SANOFI "
ir tirpiklis injekcinel suspensijai gamybos keitimas. PASTEUR.
(vakcina nuo pasiutliges) S Prancizija
Galutinio produkto
specifikacijos ir analizes
metodo keitimai.
Preparato charakteristiky
santraukos (toliau —
PCS), pakuotes
zenklinimo (toliau — PZ),
pakuotés lapelio (toliau —
PL) keitimai, susije su
nauja informacija.
KR-0970 | IMOVAX d.T. adult Galutinio produkto SANOFI
2 TV/20 TV/dozéje injekcine gamybos keitimas. PASTEUR,
suspensija uzpildytame Svirkste PCS 2: 4.4,6.1, 6.6 sk, Pranciizija
PL, PZ keitimas.
(vakcina nuo difterijos ir stabligeés Galutinio produkto
(adsorbuota) pakuotés specifikacijos
keitimai.
KR-0853 | PENTAXIM milteliai ir suspensija Veikliosios medZiagos SANOFI
injekcinei suspensijai uzpildytame gamybos keitimas. PASTEUR,
Svirkste Pranciizija
(vakcina nuo difterijos, stabliges,
kokliuso (nelgsteliné,
komponentiné), nuo poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b tipo
Haemophilus, konjuguota,
adsorbuota)
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 medzZiagos MERZ
geriamajam tirpalui; gamintojo jteisinimas. Pharmaceuticals
Veikliosios medziagos GmbH, Vokietija
Hepa-Merz 5g/10 ml koncentratas specifikacijos keitimas.
infuziniam tirpalui '
(L-ornitino L-aspartatas)
KR-1258 | Engerix-B 10 mikrogramy/0,5 ml Galutinio produkto UAB
injekciné suspensija saugojimo salygu ,,GlaxoSmithKline
Engerix-B 10 mikrogramy/0,5 ml keitimas PCS 4.7, 6.4, Lietuva®, Lietuva
injekciné suspensija uZpildytame 6.6, PL keitimas.

Svirkste

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

.+ | injekciné suspensija
Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml
injekciné suspensija

Vakcina nuo hepatito A
(inaktyvuota, adsorbuota)

CEP (Certificateof >
Suitability to the
monographs of the
European Pharmacopoeia
- Europos farmakopéjos
monografijos tinkamumo
pazymejimo)

sertifikato atnaujinimas

UAB -
.,GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva“

2. Sisjsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

istatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas

Gytis Andrulionis



