VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS .

ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

Vilnius

2015 m.

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty rinkodaros leisés suteikimo taisvkliy, patvirtinly Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. Hepos 10 d. jsakvmua Nr. V-596 . Deél Vaistiniy preparaty rinkodaros
feisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo proceddiros
apra$o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprado,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaly registravimo provedlros aprafo, Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo tatkant savilarpio pripazinimo ir decentralizuota procedfras aprafo,
Vaistiniy preparaty analitinin, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokely,
Vaistiniy preparaly pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy
medziagy. kurios turt biiti nurodomos ant vaistimio preparato pakuotés ir pakuotes lapelyje, sarafo,
Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 41
punktu ir atsizvelgdamas } Vaisty registracijos tarybos 2015 m. vasario 4 d. pasidlymg (reg. data
2015 m. vasario 18 d., Nr. (2.12)R5-186):

1.Tvirtinu Suos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediira, rinkodaros paZyméjimuy sglyey H tipo reglamentinius keitimus:

Eil. ?a_raii Vaistinio preparato o ) Rinkodaros teisés
Nr. }ms , pamd;mqus Keitimo esmé turétojas
Nr. (veiklioji medZinga)
L 13C Askorbo riigdtis SANITAS Galutinio produkto gamybos | PharmaSwiss
1573 | 50 mg/ml injekcinis tirpalas proceso keitimas. Ceska republika
Gialutinio produkto gamybos | sr.o., Cekija
{askorho rigstis) proceso kontrolés keitimas.
2. 3C- Diphereline 22,5 mg milteliai ir | Galutinio produkto Ipsen Phamma,
1449 | tirpiklis pailginto specifikacijos ir analizés Pranciizija
atpalaidavimo injekeinei metode keitimas.
suspensijai
(triptorelinas) :
3. 3C- (ilucose Fresenios 3 % Galutinio produkio vidinés | Fresenius Kabi
1520 | infuzinis tirpalas pakuotés medziagy keitimas. | Polska Sp zo.o.,
Lenkija
v {bevandené glinkozé) ,
4. 3C- Gynalgin 100 mg/250 mg Veikliosios medZiagos SIA Meda Pharma,
1606 | maksties tabletes gamybos bylos atnaujinimas. | Latvija
| {chlorkvinaldolis,
metronidazolas)




tabletes

{paracetamolis, kofeinas)

atnaujinimas.

5. 3C- | LORINDEN C 0.2/30 mygig Galutinio produkio PharmaSwiss
1677 | epalas specifikacijos keitimas, Ceska republika
s.ro., Cekija
(llumetazono pivalatas, Galutinio produkio analizés
b kHokvinolis) metodo keitimas.
6. 3C- Sodium chloride 0.9 % Galutinio produkto vidings Fresenius Kabi
1665 | infuzinis tirpalas pakuotés medZiagy keitimas. | Polska Sp zo.0.,
Lenkija
» {natrio chloridas)
7. 3C- Tvphim Vi injekcinis tirpalas | Galutinio produkto gamybos | SANOFI
1108 proceso keitimas, PASTEUR SA,
{polisacharidiné vakeina nuo Pranctizija
vidariy $ilines) Galutinio produkio
specifikacijos keitimas.
5. 3C- Esmeron 10 mg/ml injckeinis | Preparato charakteristiky NV Ovganon,
1289 1 arinfuzhus trpalas santraokos (oliau - PCS) Nyderlandai
4.4 sk, keitimas,
(rokuronio bromidas) o , o
9. 3C- TMMUNAT. geriumiefi laSai PCS42-46,48, 51,53 Sandoz d.d..
741 (tirpalas) sk, ir pakuctés lapelio (toliau | Slovémja
— PL) keitimas.
{(rausvaziedZiy eZiuoliy
§vieZios Zolés suliys)
10. 3C- MEDROL 4 mg tabletés PCS 42,44, 46,48.52 Pfizer Burope MA
1459 5.3 sk, ir PL keitimas. EEIG, Jungting
MEDROL 16 mg tabletés Karalvste
{(metilprednizolonas)
1. 3C- | Otrivin 0.05% nosies lasa PCS 5.1 sk, keitimas. Novartis Finland
884 | (tirpalas) Qvy, Suomija
Otrivin 0,1%) nosies ladai
{tirpalas)
Girivin 0,1% nosies purskalas
(tirpalas)
Otrivin Meatol 0,1% nosies
purskalas (tirpalas)
{(ksilometazoline
hidrochloridag)
12. 30 Panadol optizoth 500 mg PCS4.4,4.6,48, 493k, ir GlaxoSmithKline
1188 | plévele denglos tabletés PL keitimas. Rinkodaros Export Ltd.,
 pazyméjime pricdy (follan ~ | Jungtiné Karalysté
{paracetamolis) RPP} sablono atnanjinimas.
13 | 3C- Panadol optizorb 500 mg PCS 4.1 sk, pakuotés GlaxoSmithKline
1189 | plévele dengtos tabletés Zenklinimo (1liau — PZ) ir Export Ltd.,
PL keitimas. Jungtiné Karalyst¢
{paracctamolis) _
PCS4.2,5.1,52 sk, PZir
PL keitimas.
14. 3C- Panadol Exira oplizorh PCS44,46,48.49 sk 1r GlaxoSmithKline
1190 | 500 mgf65 mg plévele dengtos | PL keitimas. RPP $ablono

Export Ttd.,
Jungtiné Karalysté




15. 3C- | Panadol Extra optizorb PCS 4.1 sk., PZ ir PL GlaxoSmithKline

1191 | 500 mg/65 mg plévele dengtos | keitimas. Export Ltd.,
tabletés Jungtiné Karalysté
PCS 4.2,5.1,5.2 sk., PZ ir
(paracetamolis, kofeinas) PL keitimas.
16. 3C- SOLU-MEDROL 1000 mg PCS 4.4,4.8 sk.ir PL Pfizer Europe MA
1537 | milteliai ir tirpiklis injekciniam | keitimas. EEIG, Jungtine
tirpalui Karalyste

SOLU-MEDROL 40 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

SOLU-MEDROL 250 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

SOLU-MEDROL 500 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam

tirpalui
(metilprednizolonas)
17. 3C- Venofer 20 mg/ml injekcinis PCS4.2-49,53 sk.ir PL Vifor France SA,
518 tirpalas keitimas. RPP $ablono Pranciizija

atnaujinimas.

(gelezies sacharoze)

2. Sis jsakymas gali buti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.
/
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Vir$ininkas Gintautas Barcys




