Atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2020 m. rugpjucio 17 d. pasitilymo (reg. 2020
m. rugpjiic¢io 18 d., Nr. (1.81)R5-825) 2020 m. rugséjo 10 d. atitaisyma (reg. 2020 m. rugséjo 10 d.,
Nr. (1.81)R5-869):

1. Pakeiciu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko 2020 m. rugpjucio 20 d. jsakymo Nr. (1.4)1A-1148 ,,Dél vaistiniy
preparaty registracijos pazyméjimy salygy II tipo reglamentiniy keitimy patvirtinimo® 1 punkto

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.
RUGPJUCIO 20 D. [SAKYMO NR. (1.4)1A-1148 ,,DEL VAISTINIU PREPARATY
REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO REGLAMENTINIU KEITIMU
PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2020 m. rugse¢jo 22 d. Nr. (1.4)1A-1277
Vilnius

lentele ir jg iSdéstau taip:

Eil. | Paraitkos | ' 2iStinio preparato ) . . .
NF. Nr. pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medziaga)

1. KR-3146 | AVAXIM 160 V/ 0,5 ml Galutinio produkto SANOFI

injekciné suspensija sudéties ir gamybos PASTEUR,
apra§ymo keitimai. Prancilizija
(vakcina nuo hepatito A) :
2. KR-3318 Contractubex Pagalbinés medZiagos Merz
100 mg/50 TV/10 mg/g specifikacijos keitimas. Pharmaceuticals
gelis Galutinio produkto GmbH,
specifikacijos keitimas. Vokietija
Galutinio produkto

(svogiiny skystasis analizés metody keitimas.

ekstraktas, heparino natrio | Galutinio produkto serijos

druska, alantoinas) isleidéjo adreso keitimas;
Registracijos pazymejimo
priedy (toliau — RPP) (II
priedo ir pakuotés lapelio
(toliau — PL)) keitimas.

3. KR-0395 Grafalon 20 mg/ml Galutinio produkto Neovii Biotech
koncentratas infuziniam analizés metodo keitimas. | GmbH, Vokietija
tirpalui
(triusiy imunoglobulinas
prie§ Zmogaus T
limfocitus)




KR-3864

Infanrix-IPV+Hib milteliai
ir suspensija injekcinei
suspensijai

(Vakcina nuo difterijos
(D), stabligés (T), kokliuso
(nelasteline,
komponentine) (Pa), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
(IPV), b tipo Haemophilus
(Hib) konjuguota,
(adsorbuota)

Veikliosios medziagos -
analizés metodo keitimas.

UAB..

,GlaxoSmithKline: -

Lietuva®, Lietuva

KR-0378 Infanrix-IPV+Hib milteliai | Veikliosios medZiagos UAB
ir suspensija injekcinei gamintojo jteisinimas. ,,GlaxoSmithKline
suspensijai Lietuva®, Lietuva
(vakcina nuo difterijos
(D), stabliges (T), kokliuSo
(nelasteling,
komponentiné) (Pa), nuo
poliomielito (inaktyvuota)

(IPV), b tipo
Haemophilus (Hib)
konjuguota, (adsorbuota))
Boostrix injekcine
suspensija

(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelasteling,
komponenting),
(adsorbuota, su maZesniu
antigeny kiekiu) (dTpa)

KR-4686 | Fluticasone propionate Galutinio produkto UAB
GSK, 50 pg/ iSpurskime pakuotés keitimas. ,.GlaxoSmithKline
nosies purskalas Galutinio produkto Lietuva®, Lietuva
(suspensija) tinkamumo laiko keitimas.

Preparato charakteristiky
(flutikazono propionatas) | santraukos (toliau — PCS)
6.3 sk. keitimas.

KR-0602 | Fromilid 250 mg/ 5 ml Galutinio produkto Krka, d.d., Novo
granulés geriamajai specifikacijos keitimas. mesto, Slovénija
suspensijai
(klaritromicinas)

KR-0603 Fromilid 125mg/5ml Galutinio produkto Krka, d.d., Novo
granulés geriamajai specifikacijos keitimas. mesto, Slovénija
suspensijai
(klaritromicinas)

KR-4146 | Nizoral 20 mg/g Sampunas | Pateiktas rizikos STADA

vertinimas dé¢l gatavo Arzneimittel AG,
(ketokonazolas) produkto gamyboje Vokietija

naudojamos pagalbinés
medziagos kokosy riebaly
rigs¢iy dietanolamido.




10.

KR-1130

Zyvoxid 100 mg/5ml
granulés geriamajai
suspensijai
(linezolidas)

Galutinio produkto.::.

specifikacijos keitimas. .|

PCS 3 sk. ir PL keitimai.

i.Pfizer Europe MA

EEIG, Belgija

11.

KR-1242

Dermovate

500 mikrogramy/g kremas
Dermovate

500 mikrogramy/g tepalas
Dermovate

500 mikrogramy/g odos
tirpalas

(klobetazolio propionatas)

PCS 4.4, 4.8 ir atitinkami
PL sk.

UAB
,.OlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

12.

KR-1745

Dysport 300 V milteliai
injekciniam tirpalui
Dysport 500 V milteliai
injekciniam tirpalui
(clostridium botulinum A
tipo toksino ir
hemagliutinino
kompleksas)

Keic¢iama PCS 4.1, 4.2,
4.8,5.1sk.PL 1,3, 4 sk.

Ipsen Pharma,
Pranciizija

13.

KR-4615

OFLOXIN 200 mg plévele
dengtos tabletés
(ofloksacinas)

PCS4,1,42,43,4.4,4.5,
4.6,4.7,48,4.9,5.1,5.2,
5.3 ir atitinkami PL sk.

Zentiva, k. s.,
Cekija

2. Sisjsakymas gali bati skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas Gytis Andrulionis



