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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJIOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
Dl« L VAISTINIU PREPARATUY REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU I TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

2017 m. fé’d&?m & &7 Nr. s’;""}”/ IH ~FFF

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 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 taisykliu, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procedtiros apraso. Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo. Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripazinimo  ir  decentralizuota  procediras  aprafo,  Vaistiniy preparaty  analitiniu,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniu tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprado. Pagalbiniy medzZiagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, sgraso, Teisés j vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2017 m. balandzio 25 d. pasitlyma (reg. data 2017 m. geguzés 8 d.. Nr. (1.81)R5-
533):

1.Tvirtinu S$iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediira,
registracijos pazymeéjimy salygy 11 tipo reglamentinius keitimus:

Eil Parai Vaistinio preparato
" SKkos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. 3 ye s v
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- IMOGAM RABIES Veikliosios medziagos analizés | SANOFI
1718 | 150 TV/ml injekcinis procediiros keitimas. PASTEUR S.A.,
tirpalas Pranciizija

Zmogaus pasiutligés
imunoglobulinas




3C-

1108

Imovax d'T adult injekciné
suspensija uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos ir
stabliges (adsorbuota)

DULTAVAX injekciné
suspensija uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabliges ir poliomielito
(inaktyvuota). (adsorbuota.
su mazesniu antigeno
kiekiu).

TETRAXIM injekciné
suspensija uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliuSo
(nelasteling, komponentiné)
ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijail uzpildytame
virkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelasteliné,
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota).

Pradiniu medziagy. naudojamy
veikliosios medziagos
gamyboje. specifikacijos
Keitimas.

Veikliosios medziagos talpyklés
ir uzdorio keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A..
Pranciizija

3C-
1720

Tonsilgon N dengtos
tabletés

(svilaroziy Saknys, azuoly
Zieve, ramunéliy Ziedai,
kiaulpieniy zolé, asitikliy
zolé, kraujazoliy Zoleé,
rieSutmedziy lapai)

Veikliosios medziagos
svilaroziy §akny gamybos
keitimas, susij¢s su Zaliavos
geografinés kilmés keitimu.
Svilaroziy $akny Zaliavos
specifikacijos keitimas.

Veikliosios medZiagos analizés

procediiros keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

~

1721

Tonsilgon N dengtos
tabletés

(svilaroziy Saknys. gzuolu
Zieve, ramunéliy Ziedai,
kiaulpieniy Zolé, asitikliy
zolé, kraujaZoliy Zole,
rieSutrhedZiy lapai)

Veikliosios medZziagos asitkliy
Zolés gamybos keitimas, susijgs
su zaliavos geografinés kilmes
keitimu.

Asitkliy zoleés zaliavos
specifikacijos keitimas.
Veikliosios medZiagos analizés
procediros keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija




~

5. 3C- Tonsilgon N dengtos Veikliosios medziagos BIONORICA SE.
1722 | tabletés rieSutmedziy lapy gamybos Vokictija
keitimas. susijes su zZaliavos
(svilaroziy Saknys. azuoly  geografinés kilmés keitimu.
Zzieve, ramunéliy ziedai, RieSutmedZziy lapy zaliavos
kiaulpicniy zolé, asitikliy specifikacijos keitimas.
zolé, kraujazoliy Zolé, Veikliosios medziagos analizés
rie$utmedziy lapai) procediros keitimas.
6. 3C- Tonsilgon N dengtos Veikliosios medziagos BIONORICA Sk,
1723 | tabletés ramuneliy Ziedy gamybos Vokietija
keitimas, susijes su zaliavos
(svilaroziy Saknys, g7zuoly  geografinés kilmes keitimu.
Zieve, ramunéliy Ziedai, Veikliosios medziagos
kiaulpieniy zolé, asitkliy ramunéliy ziedy specifikacijos
zolé, kraujazoliy Zole, keitimas.
rieSutmedziy lapai) Veikliosios medziagos analizes
procediiros keitimas.
7. 3C- Tonsilgon N dengtos Veikliosios medZiagos BIONORICA SE.
1724 | tabletes kraujazoliy Zolés gamybos Vokietija
keitimas, susij¢s su Zaliavos
(svilaroziy Saknys, azuoly . geografinés kilmés keitimu.
Zievé, ramunéliy Ziedai, Veikliosios medziagos
kiaulpieniy Zolé, asitikliy kraujazoliy zolés specifikacijos
zolé, kraujazoliy Zolé, keitimas.
rieSutmedZiy lapai) Veikliosios medZziagos analizés
procediiros keitimas.
8. 3C- Tonsilgon N dengtos Veikliosios medziagos gzuoly BIONORICA SE.
1725 | tabletés Zievés gamybos keitimas, Vokietija
susijes su zaliavos geografinés
(svilaroZiy Saknys, gzuoly | kilmes keitimu.
Zieve, ramunéliy Ziedai, Veikliosios medZiagos aZzuoly
kiaulpieniy zolé, asitikliy Zievés specifikacijos keitimas.
zolé, kraujazoliy Zole, Veikliosios medziagos analizés
, | rieSutmedziy lapai) procediiros keitimas.
9. 3C- Tonsilgon N dengtos | Veikliosios medziagos BIONORICA SE,
1726 | tabletes kiaulpieniy Zolés gamybos Vokietija
keitimas, susij¢s su Zaliavos
(svilaroziy Saknys, gzuoly | geografinés kilmés keitimu.
zievé, ramunéliy ziedai, Veikliosios medZiagos
kiaulpieniy Zole, asitkliy kiaulpieniy Zolés specifikacijos
zolé, kraujazoliy Zole, keitimas.
rieSutmedZiy lapai) Veikliosios medziagos analizés
procediiros keitimas.
10. | 3C- Tonsilgon N dengtos Galutinio produkto BIONORICA SE.
1727 | tabletés specifikacijos keitimas. Vokietija

(svilaroziy $aknys, aZuoly
zieve, ramunéliy ziedai,
kiaulpieniy zolé, asiiikliy
zolé, kraujazoliy Zolé,
rieSutmedziy lapai)

Galutinio produkto analizés
procediros keitimas.




11.

3C- Dopegyt 250 mg tabletés  Preparato charakteristiky EGIS
1282 santraukos (toliau - PCS) 4.2, PHARMACEU-
(metildopa) 43.44.406.47.48.521ir TICALS PLC.
atitinkamy pakuotés lapelio VENGRIJA
(toliau — PL) sk. informacijos
keitimas. Registracijos
paZzymejimo priedy (toliau —
RPP) Sablono atnaujinimas.
12. | 3C- DULTAVAX injckciné PCS 4.1-4.9 sk. keitimas. SANOFI
1429 | suspensija uzpildytame Atitinkamos PL informacijos PASTEUR S.A..
Svirkste. keitimas. RPP Sablono Pranciizija
ataujinimas.
Vakeina nuo difterijos,
stabligés ir poliomielito
{inaktyvuota), (adsorbuota,
su mazesniu antigeno
kiekiu).
13. 3C-  EFFERALGAN 80 mg PCS 4.2-4.5,4.8.4.9 sk. ir PL Bristol-Myers
1195 | zvakutés keitimas. RPP Sablono Squibb
atnaujinimas. Gyogyszerkeres-
EFFERALGAN 150 mg kedelmi Kft.,
Zzvakutés Vengrija
(paracetamolis)
14, 3C- | EFFERALGAN 500 mg PCS 4.2-45,4.9sk.ir PL Bristol-Myers
1197 | Snypsciosios tabletes keitimas. RPP Sablono Squibb
atnaujinimas. Gyogyszerkeres-
EFFERALGAN 30 mg/ml kedelmi K ft.,
geriamasis tirpalas, Vengrija
vaikams
(paracetamolis)
15. 3C- | EFFERALGANC PCS 4.2-4.5,49 sk. ir PLL Bristol-Myers
1198 | 330 mg/200 mg keitimas. RPP Sablono Squibb
$nypsciosios tabletés atnaujinimas. Gyogyszerkereske
delmi Kft..
(paracetamolis, askorbo Vengrija
rugstis)
16. | 3C- Engystol tabletés PCS 4.2-4.6,4.8 sk.ir Biologische
618 atitinkamy PL skyriy Heilmittel Heel
(homeopatinis vaistinis informacijos keitimas. RPP GmbH, Vokietija
preparatas) $ablono atnaunjinimas.
17. 1 3C- HYDROCORTISON- PCS4.4,47,4.8,5.2,53sk.ir | Gedeon Richter
1026 | RICHTER 25/5 mg/ml PL informacijos keitimas. RPP | Plc, Vengrija
injekciné suspensija Sablono atnaujinimas.
(hidrokortizono acetatas,
lidokaino hidrochloridas)
18. | 3C- Ibufen 100 mg/5 ml PCS 4.2, 44sk. ir PL Medana Pharma
1390 | geriamoji suspensija informacijos keitimas. SA, Lenkija

(ibuprofenas)




(tirpalas)

(homeopatinis vaistinis
preparatas)

19. 3C- Imodium 2 mg kictosios PCS 44,4953 sk.ir PL McNeil Producets
; 1310 kapsules kettimar. - Limited ¢/o
1 Johnson &Johnson
(loperamido Limited. Jungtine
hidrochloridas) Karalysté
20  3C- Imodium instant 2 mg [ PCS4.4.4.6.49. 53 sk.ir P MeNeil Products
1311 burnoje disperguojamosios | keitimai, Limited ¢/o
tabletés Johnson &Johnson
Limited. Jungtine
(loperamido Karalysté
hidrochloridas)
21, 3C- Klimakt-Heel tabletés PCS 4.2-4.6. 4.8 sk.ir Biologische
609 atitinkamy PL skyriy Heilmittel Heel
(homeopatinis vaistinis mformacijos keitimas. GmbH, Vokietija
preparatas) RPP sablono athaujinimas.
22. 1 3C- Mastodynon N geriamieji  PCS 4.1-4.4. 4.6. 4.8, 4.9 sk. BIONORICA SE.
976 laSai (tirpalas) keitimas. , Vokictija
RPP Sablono atnaujinimas.
(homeopatinis vaistinis
preparatas)
23. | 3C- Mastodynon N geriamieji PCS 5.1, 5.2 sk. keitimas. RPP | BIONORICA SE,
977 lasai (tirpalas) Sablono atnaujinimas. Vokietija
(homeopatinis vaistinis
preparatas)
24, 3C- Neocones 15400 TV/5 mg  PCS4.2.4.4,4.6.4.7.5.1sk.ir | SEPTODONT.
914 danty lazdelés atitinkamo PL sk. informacijos | Pranciizija
keitimas.
(neomicino sulfatas.
benzokainas)
25. 1 3C- Nervoheel N tabletes PCS 4.2-4.6, 4.8 sk. ir Biologische
632 atitinkamy PL skyriy Heilmittel Heel
(homeopatinis vaistinis informacijos keitimas. GmbH, Vokietija
preparatas) - RPP 3ablono atnaujinimas.
26. | 3C- RETABOLIL 50 mg/ml PCS 4.2-49.5.1.5.2sk. ir Gedeon Richter
1462 | injekcinis tirpalas atitinkamy sk. PL informacijos | Plc, Vengrija
keitimas. RPP 3ablono
(nandrolono dekanoatas) atnaujinimas.
27. | 3C- Sinupret geriamieji lagai PCS4.2,4.4,4.6,4.8, sk. BIONORICA SE,
959 (tirpalas) keitimai. RPP Sablono Vokietija
. atnaujinimas.
(homeopatinis vaistinis
preparatas)
28. | 3C- Sinupret geriamieji lasai PCS 5.1-5.3 sk. keitimas. BIONORICA SE,
958 Vokietija




29. 3C- 0 Tarka 180 mg/2 mg PCS4.5.4.7. 48 sk.ir PL BGP Products
1098 moditikuoto atpalaidavimo  keitimas. STA. Latvija
tabletes
Tarka 240 mg/4 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletes
(verapamilio
hidrochloridas.
trandolaprilis)
30.  3C- Tonsilgon N geriamieji PCS4.2.43,44.46.48,49,  BIONORICA SE,.
1081 | laSai, tirpalas sk. keitimai. Vokietija
RPP Sablono atnaujinimas.
(homeopatinis vaistinis
preparatas)
3. 3C- Tonsilgon N geriamieji PCS5.1,52,53 sk, BIONORICA SE,
1083  la3ai, tirpalas informacijos keitimas. Vokietija
RPP sablono atnaujinimas.
(homeopatinis vaistinis
preparatas)
32. 3C- | UNASYN 250 mg/5 ml PCS 4.4 sk. ir atitinkamo PL sk. | Pfizer Italia S.r.1,
1162 | milteliai geriamajai informacijos keitimas. RPP Italija
suspensijai Sablono atnaujinimas.
UNASYN 375 mg plévele
dengtos tabletés
UNASYN 750 mg pléevele
dengtos tabletés
(sultamicinas)
33. 3C- | UNASYN 250 mg/S ml PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamy Pfizer Italia S.r.l,
1529 | milteliai geriamajai PL sk. informacijos keitimas. ltalija
suspensijal
UNASYN 375 mg plévele
dengtos tabletés
UNASYN 750 mg plevele
dengtos tabletes
(sultamicinas)
34, | 3C- Varilrix milteliai ir tirpiklis | PCS 4.2, 4.8, 5.1 sk. keitimas. UAB
1569 | injekciniam tirpalui Atitinkamos PL informacijos ,.GlaxoSmithKline
keitimas. RPP Sablono Lietuva™, Lietuva.
Vakcina nuo véjaraupiy atnaujinimas.
(gyvoji)
35, 1 3C- Venofer 20 mg/ml PCS 4.4,48,.5.1sk.ir Vifor France,
898 injekcinis tirpalas atitinkamy PL sk. informacijos | Pranciizija

(gelezis)

keitimas.
RPP 3ablono atnaujinimas.




36. |3C- Vertigoheel tabletés PCS 4.2-4.6,4.8 sk. ir Biologische
640 atitinkamy PL skyriy Heilmittel Heel
(homeopatinis vaistinis informacijos keitimas. RPP GmbH, Vokietija
preparatas) $ablono atnaujinimas.
37. | 3C- Xatral SR 5 mg pailginto PCS 4.4. ir atitinkamo PL UAB ,,SANOFI-
1689 | atpalaidavimo tabletes; skyriaus informacijos keitimas. | AVENTIS
RPP $ablono atnaujinimas. LIETUVA®,
Xatral SR 10 mg pailginto Lietuva

atpalaidavimo tabletés
(alfuzozino hidrochloridas)

2. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas

Gintautas Barcys




