VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIIOS
VIRSININKAS

[SAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATY RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

Wiam, ~CF 724@ 75 Ne 5050 0 S5

Vilnius

Vadovaudamasis Lictuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dabimi, Vaistiniy
preparaly rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos minisiro 2007 m. licpos 10 d. isakymu Ny, V-396 D¢l vaistiniy preparaty rinkodaros
teises suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros
apra$o, Supaprastintos tradiciniy avgaliniy vaistiniy preparaty registravimo procedliros apraio,
Specialios homeopaliniy vaisliniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiras apraso,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokely,
Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy
medziagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotes lapelyje, sqraso,
Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprafo patvirtinimo®, 41
punktu, Valstybinés vaisty kontrolés lamybos pric Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2011 m. kovo 24 d. isakymo Nr. 1A-233 ,Dél vaistiniy preparaty pakuoéiy
ispardavimo® 3.2 punktu ir atsi¥velgdamas ] Vaisty registracijos tarybos 2014 m. birZelio 3 d.
pasitilyma (reg. 2014 m. birZelio 17 d, Nr. R5-532):

1. Tvirtinu Suos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros tcisé suteikta pagal nacionaling
procediira, rinkodaros paZzyméjimy salygy U tipo reglamentinius keitimus:

Eil. [Parai¥- Preparato pavadinimas Keitimo csmé Rinkodaros teises
Nr, kosNr. {Bendrinis pavadinimas) turetojas
1. BC-220 [Cinnabsin N tabletés Gatavo produkto specifikacijos [Deutsche
' keitimas. Preparato Hombopathie-
(Cinnabaris D3, Hydrastis D3,  kharakteristiky santraukos Uinion, Vokietija
Kaltum bichromicun D3, toliau — PCS) 3 sk. ir pakuotés
Fchinacea 31} lapelio {toliau - PL) 6 sk.
keitimas, .
2. 3C-388  [Coniractubex gelis jatavo produkto tinkamumo  Merz
laiko keitimas: buvo 4 metai,  Pharmaceuticals

svogliny skystasis ekstraktas,  bus 3 metai. PCS 6 sk. keitimas, GmbH, Vokietija
heparino natrio druska,

alantoinas) :
3. BC-290 DRYTEC 2,5-100 GBq Veikliosios medziagos gamybos (GE Healthcare
radionuklidy generatoriug bylos atnaujinimas. Limited, Jungting

. Karalysté
natrio molibdatas [*Mo] jnatrio
vertechnetatas [ Te])




arix-13 20 mikrogramy/mi
injekeiné suspensija
{vakcina nuo hepatito B (fDNIY)

Lngerix-B 20 mikrogramy/mi
injekeiné suspensija uZpildytame
Svitkle

(vakcina nuo hepatito B (rDDNRY)

Engerix-1B 10 mikrogramwD,5ml
injckeing suspensija uzpildytame
Evirkste

‘vakcina nuo hepatito B (/DNR))

Engerix-B 10 mikrogramuy/0,5ml
injekeing suspensija
(vakcina nuo hepatito B {rDNR))

Havrix 1440 ELISA Vil
injekeiné suspensija
vakeina nuo hepatito A
inakiyvuota, adsorbuota))

Havrix 720 ELISA V/0,5ml
injekeiné suspensija
(vakeina nuo hepatito A
(inaktyvuota, adsorbuota))

Infanrix-1PV+Hib milteliat ir
suspensija injekeinel suspensijai

kokliugo (nelgsteling,
komponenting), nuo poliomiclito
{inaktyvuota), b tipo
Haemophilus konjuguota,
(adsorbuota})

Infanrix Hib milteliai i
suspensija injekeinei suspensijai
vakeina nue difterijos, stabligés,
lkokliuo (nelasteling,
komponenting} ir nuo b tipo
Haemophilus konjunguota,
adsorbuota))

Infanrix injekeiné suspensija
(vakcina nuo difterijos, stabliges
ir keklivso {nelgsteling,
h«.}mpm}entiné)j (adsorbuota)
(DTPa))

(vakeina nuo difterijos, stabligés,

Galutimo produkto gamybos
vielos Heisinimas.

Tarpinio procukio pakuotés
keitimas.

LIAR
 ClaxoSmithKline
Lictuva®, Lictuva

Hexaspray 25 mg/y purSkiamoji
suspensija

{ biklotimolis)

CGalutinio produkto
specifikacijos keitimas.

UAB ,,ORIVAS®,
Lictuva




~

6. 3C-64  IHexaspray 23 me/g purskiamoji Galutinio produkto ¥ AB“,,EYFA’\“@&SX
suspensija specifikacijos keitimas. Lictuva
{biklotimolis) ‘ -

7. BC-203  LINEX kietosios kapsuleés Veikliosios medziagos gamybos Sandoz dud.,

bylos atnaujinimas. Slovénija
(Lactobacillus acidophilus (sp.
L.gasseri), Bifidobacterium
infantis, Enterococcus faccium)

"""" 8§ BC-169  Metoprolol MEDA 50 mg Vcikliosios medZiagos gamybos [SIA Meda Pharma,
tabletés byvlos atnaujinimas. Latvija
(metoprololio tartratas)

9. BC-H7  Mezym 20000 V skrandyje Gatavo produkto gamybos UAR “BERLIN
neitios tabletés vietos keitimas, CHEMIE

MENARINI
{(kasos milteliai) BALTIC™, Lietuva

10, BC-100  Mezym 20000 V skrandyje Galavo produkio gamybos UAB “*BERLIN

neirios tabletes vietos jleisimmas, CHEMIE
: MENARINI
{kasos milteliai) BALTIC™, Lictuva

11. BC-101  Mezym 10000 V skrzmdyje VVVVV Gatavo produkio gamybos UAB “BERLIN

neirios tabletés vietos jteisinimas. CHEMIE
MENARINI
{kasos milteliai) BALTIC”, Lietuva

12. 3C-40  Ringer acefate Fresenius Veiklinsios medZiagos natrio  [Fresenius Kabi

infuzanis trpalas acetato trihidrato gamintojo ir - Polska Sp z.o.0.,
ganybos bylos jleisinimas. L.enkija

(natrio chlotidas, natrio acetatas,

kalio chloridas, kalcio chloridas)

13. 3C~1764 [Betnovate 0,1 % odos emulsija  [PCS 4.2, 4.8 sk. ir 6.4 sk. bei  |GlaxoSmith Kline
betametazono valeratas) atitinkamy PL sk. keitimai. Lietuva®, Lietuva

Rinkodaros pazymejime priedy

Dermovate 0,05 % odos tirpalas  {toliau — RPP) Sablono

(klobetazolio propionatas) athayjinimas.

14 BC-1709 (Cardiket retard 20 mg pailginto  PCS 3, 4.2, 5.2 sk. ir alitinkamy UCB Pharma

aipalaidavimo tabletés PL sk. keitimai. RPP $ablono  GmblH, Vokietija
atnavjinimas.

Cardiket retard 40 mg pailginto

atpalaidavimo tabletés

isoket 1 mg/ml koncentratas

injekeiniam/infuziniam tirpalui

isoket 1,25 mg/ dozéje burnos

gleivinés purskalas (tirpalas)

(izosorbido dinitratas)




in

>
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B-1357

CELEBREX 100 mg kictosios
kapsulés

CELEBREX 200 mp kictosios
kapsulés

celekoksibas)

PCS 4.1, 4.2 sk. ir atitinkamy
PL sk. keitimai.

Plizer Europe
MA EEIG, Tungting
Karalysté

. 13C-389

Contractubex gelis

Lsvogiing skystasis ekstrakias,
heparine natrio druska,
alantoinas)

PCS 4.6 ir 4.8 sk. ir atitinkamy
P1. sk. keitimas, RPP Sablono
afnaujinimas.

Mers
Pharmaceuticals
Gmbl, Vokictija

Contractubex gelis

svogliny skyslasis ekstrakias,
heparing natrio druska,
alantoinas)

PCS 4.2, 4.4 sk, ir atitinkamy
PL sk. keltimas, RPP Sablone
atnaujinimas.

Merz
Pharmaceuticals
CimbH, Vokiatija

- 3C-1830

COSBOPT 20 mg/S mg/ml akiy
lagal (tirpalas)

i dorzolamidas, timololis)

PCS 4.2, 4.8 sk, ir atitinkamy
PL sk. keitimai. RPP $ablono

atnawginings,

UAB | Merck Sharp
& Dohme®, Lietuva

19, BC-1851

detralex 500 mg plévele dengtos
tabletés

(mikronizuota, i$grvninta
Mavonoidy frakeija)

PCS 4.8 sk. it PL 4 sk, keitimat.
RPP Zablono atnaujinimas.

1.cs Laboratoires
Servier, Pranclizija |

20. BC-1801

Diphereline 3,75 mg miltelial v
tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injekeinel suspensijai

Diphereline 11,25 mg milteliai ir
tirpikfis pailginto atpalaidavimo
injekeinel suspensijai
Diphereline 22,5 mg miltcliai i
tirpiklis pailginto atpalaidavimo

injekcinei suspensijai

(triptorelino pamoatas)

PCS 4.4, 4.3 sk, bei atitinkamy
L sk, keitimas.

IPSEN PHARMA,
Prancizja

tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injckeinet suspensijal

(triptorelino pamoatas)

PL sk. keitimag. RPP Zablono
athanjinimas.

| 3C-1582 Diphereline 3,75 mg milteliai i1 PCS 4.2 ir 5.1 sk. bei atitinkamyIPSEN PHARMA,

tirpiklis pailginto atpalaidavimo  PL sk. keitimas. RPP %ablono  Pranefizija
injekeined suspensijai athaujinimas.
Diphereline 11,25 myg milteliai ir
trpiklis pailginio atpalaidavimo
injekcinel suspensyjat
(triptorelino pamoatas) ‘

22.|3C-1383 [Diphereline 22,5 mg miltelial ir  PCS 4.2 ir 5.1 sk_ bei atitinkamy[PSEN PHARMA,

Pranciizija




Lt
a2

Oculoheel akiy Jasai (tirpalas)

(Fuphrasia D3, Cochlearia
officinalis D3, Pilocarpus DS,
Echinacea 1I3)

PCS 4.4 sk ir atitinkamy P1LL sk,
keitimat. RPP Zablono
A InImas.

Bil}i(}gi:w.}éé
1 leilmitie] Heel
GmbH, Vokietija

3C-140

Salbutamol GSK 160
mikeogramy/dozéje suslégiofi
ikvepamo]i suspensija

Ventolin 2, 5my/2,5ml
purskianasis jkvepiamasis
tirpalas

Ventolin
100 mikrogramy/iSpurskime
suslégloji tkvepiamoji suspensija

(salbutamolis)

PCS 4.4,4.8,49sk bei
atitinkamy PL sk. keitimai. RPP
Gablono atnanjinimas.

AR
LGlaxoSmithKline
Lictuva®™, Lietuva

Salbutamol GSK
100 mikropramy/dozéje
susléetoji tkveplamoiji suspensija

Ventolin 2,.5mg/2,5ml
purskiamasis jkvepiamasis
tirpalas

Ventolin
100 mikrogramy/ispurikime

xa

suslégtoji jkvepiamoji suspensija

(salbutamolis)

PCS 4.6 ir 5.3 sk. bei
atitinkamy PL sk. keitimai. RPP
Sablono atmaujinimas.

UAR
L, GlaxoSmithKline
Lietuva™, Lietuva

Somatuline Autogel 60 mg
injekeinis tirpalas uZpildylame
Svirkste

Somatuline Autogel 90 mg
injekeinis tirpalas u2pildytame
Svirkéte

Somatuline Autogel 120 mg
injekeinis tirpalas uZpildytame

Bvirkste

(lanreotido acetatas)

PCS 5.1 keitimas, RPP Sablono
atnaujinimas.

Ipsen Pharma,

Pranclzija

3268

Vancomycin-Teva 300 mg
milteliai infuziniam tirpalui

Vancomycin-Teva 1000 mg
milteliai infuziniam tirpalui

{vankomicinas)

PCS 4.8 ir atitinkamo PL sk.
keitimas.

Teva Pharma BV,
Nyderlandai




28. 3C-375

VERORAB milteliai ir tirpiklis
injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligés,
pagaminta naudojant lasteliy
kultiirg, vartoti Zmoneéms)

PCS 4.2,4.3,4.6,4.8 sk. ir
atitinkamy PL sk. keitimas.
RPP $ablono atnaujinimas.

SANOFI
PASTEUR S.A,,
Pranciizija

2.

VirSininkas

Nustatau, kad i8pardavimo terminas netaikomas vaistinio preparato Contractubex gelis
pakuotéms.

Gintautas Barcys




