VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
' VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACLIOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU [1 TIPO REGLAMENTINIY
KEITIMU PATVIRTINIMO
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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimeo taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. licpos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,.Dél Vaistiniy
preparaty tinkodaros teisés suteikimo taisykly, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprado, Supaprastintos tradiciniy angaliniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso,
Vaistiniu preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty
procediivas apra$o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy
aprafo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, sgrafo, Vaistinio preparato rinkodaros feisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apraso patvirtinimo™, 41 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. spalio 7 d.
pasitilyma (reg. data 2014 m. spalio 28 d., Nr. R5-1036) ir rinkodaros teisés turétojo s.a. Alcon-
Couvreur n.v., Belgija vardu UAB ,Sveikuva® pateiktg 2014 m. rugséjo 17 d. praSyma Nr. SK-
14.0448 (reg. data 2014 m. rugséjo 19 d., Nr. (1.22)3R4-16700):

I.Pakeiéiureceptinio vaistinio preparato TANTUM ROSA 500 mg granulés maksties
tirpalui (rinkodaros paZyméjimo Nr. LT/1/01/0257/009-011, rinkodaros leisés turétojas — CSC
Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija) klasifikavimo grupe pakuotéms paketélis N5, N6, N10 ir
priskiriu 3ias pakuotes nereceptiniy vaistiniy preparaty grupel. .

2. Tvirtinu &uos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikia pagal nacionaling
procediirg, rinkodaros pazyméjimy salygu I tipo reglamentinius keitimus:

il Paraid Vaistinio ?l:ﬁpm’:-xtb IR _ Rinkodaros teisés
N kos f_p;;.vzfdmnn as : Keitimo esmé turétojas
Nr. {veikliofi medZinga) -
1. 3C- Alcaine 5 mg/ml! akiy lagai Veikliosios medziagos S.A. Aleon-
680 (tirpalas) | gamybos bylos atnayjinimas. | Couvreur NV,
Belgija
’ {proksimetakainas) - »
2. 3C- FLUCINAR N 0,25 mg/S mg/g | Veikliosios medZiagos PharmaBSwiss
W27 | tepalas ' specifikacijos keitimas., Ceska republika

$.1.0,, Cekija
{(fluocinolono acetonidas,
neomicino sulfatase

3. 3C- Voltaren 75 mg/3 ml injekeinis | Veikliosios medZiagos Novartis Finland,
850 | arba infuzinis tirpalas tarpinio produkto gamintojo | Oy, Suomija

(diklofenakas) jteisinimas.




4, 3C- Betadine 100 mg/ml odos Preparato charakteristiky EGIS
240 tirpalas santraukos (tolian ~ PCS) PHARMACEL-
4.2-4.8, 5.1, 5.3 sk. bei TICALS PLC,
{joduptas povidonas) atitinkamy pakuotés lapelio Wengriia
: (toliau — PL) sk. keitimai.
Rinkodaros pazyméjimo
priedy (toliau = RPP}
Sablono atnaujinimas. ;
5. 3C- BROMHEXINE-GRINDEKS | PCS 4.2-4.6, 4.8 ir 5.2 sk. bei | AS GRINDEKS,
581 4 mg tabletés atitinkamu PL sk. keitimai. Latvija
BROMHEXINE-GRINDEKS | RPP Zablono atnaujinimas.
8 mg tabletés
{bromheksine hidrochloridas) _
6. | 3C- | BROMHEXINE-GRINDEKS | PCS 4.2-46,4.81r5.2 sk bei | AS GRINDEKS,
580 | 4 mg'S ml sirupas atitinkamy PL sk. keitimal. Latvija
RPP sablono atnaujinimas.
{bromheksino hidrochloridas)
7. 3C- CILOXAN 3 mg/ml akiy lafal | PCS4.2,44,4.6,48sk. Ir s.a. ALCON-
431 {tirpalas) atitinkamy PL sk. keitimai. COUVREUR nv,,
{ciprofloksacinas) RPP gablono atnaujinimas. Belgiia
8. 3C- CIRRUS 5 mg/120 mg PCS4.2-4.6ir4.8sk. UCB Pharma Oy
495 pailginto atpalaidavimo keitimati bei atitinkamyy PL Finland, Suomija
tabletés sk. keitimai, RPP Sablono
(cetirizino dihidrochloridas, | amayjinimas.
pseudoefedrine hidrochloridas) v
9. 3C- CIRRUS S mg/120 mg PCS 5.3 sk. keitimas, RPP UCB Pharma Oy
943 pailginto atpalaidavimo §ablono atnaujinimas. Finland, Suomija
tabletés
{(cetirizino dihidrochloridas,
psendoefedrine hidrochloridas) .
10, | 3C- FLAREX 1 mg/ml akiy lagai PCS 4.3- 4.6,4.8,49sk. it | s.a ALCON-
429 {suspensija) atitinkamy PL sk. keitimal. COUVREUR n.v,,
(fluorometolonas) Belgija
11, |3C- | Flixotide Diskus PCS 4.1ir4.2 sk. bei UAB
881 50 mikrogramy/dozéje atitinkamy PL sk. keitimai. L GlaxoSmithKline

dozueti jkvepiamicji milteliai
Flixotide Diskus

100 mikropramu/dozéie
dozuot tkvepiamieii milteliai
Flixotide Diskus

256 mikrogramy/dozéjc
dozuol ikvepiamieji milteliai
Flixotide Diskus

500 mikrogramy/dozéje
dozuoti jkvepiamieji miltelial
Tlixotide 50 mikrogramy/
dozéje suslégtojl jkvepiamoii
suspensija "
Flixotide 125 mikrogramai/
dozéje suslégtoii jkvepiamaji

| suspensija

Flixotide 250 mikrogramy/
doz&je suslégloji tkvepiamoji
suspensija

(Hutikazono propionatas)

RPP fablono atnaujinimas.

Lietuva”, Lietuva




Flixotide Diskus

12. 3C- PCS 44, 4.6ir4.8 sk bl AR

393 50 mikvogramu/dozée atitinkamy PL sk, keitimai. LGlaxeSmithKline
dozuoti jkvepiamieji milteliai | RPP $ablono athaujinimas. Lictuva®, Lietuva

| Flixetide Diskus
100 mikrogramy/dozéje
dozuoti jkvepiamieji milteliai
Flixotide Diskus
250 mikrogramuy/dozeje
dozuoti jkvepiamieii miltehai
Flixotide Diskos
300 mikrogramy/dozeje
dozuoti tkveplamieji miHeliai
Flixotide 50 mikrogranmy/
dozéje suslégroji fkvepiamoji
suspenstja
Flixotide 125 mikrogramat/
dozéje suslégtoji jkvepiamoji
suspensija ‘
Flixotide 250 mikrogramy/
dozéje suslegtoji jkvepiamoji
suspensija
{fluttkazono propionatas}

13. 3C- Fludara 10 mg plévele dengtos | PCS 4.1-4.4,4.8,4.9,5.1-5.3 Genzyme Europe

779 tabletés sk. ir atitinkamy PL sk. B.V., Nyderlandat

keitimai. RPP Sablono
{ftudarabino fosfatas) atriaujinimas.

14, | 3C- Forane 99.9% wiw PCS 4.4, 4.5 sk, ir atitinkamy | AbbVie Ltd.,

639 jkvepiamicji garai (skystis) PL sk. keitimal. Jungting Karalyste
(izofluranas)

18, | 3C- Imovane 7,5 mg plévele PCS 4.4-46.4.8, 4.9, 5.1 sk, | UAB “SANOFI-

735 dengtos tabletés atitinkamy PL sk. keitimai. AVENTIS
(zopiklonas) RPP sablono atpaujinimas. LIETUVA”,

3 Lietuva

16, |3C- | MAXITROL akiy lagai PCS 4.2-4.9 sk. ir atitinkamy | s.a. ALCON-

4435 (suspensija) PL sk. keitimai. RPP $ablono | COUVREUR n.v.,
MAXITROL akiy tepalas atnaujinimas. Belgija
(deksametazonas, neomicino
sulfatas, polimiksine B
sulfatas) . - :

. 13C- SINEMET 25/100 mg tabletés | PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL 2 sk. UAB Merck Sharp

477 SINEMET 25/250 mg tabletés keitimai. & Dohme®, Lictuva
{(karbidopa, levodopa)

18. | 3C- SINEMET CR 507200 mg PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL 2 sk UAB ,Merck Sharp

476 | modifikuoto atpalaidavimoe keitimai. & Dohme*, Listuva
tabletés :

(karbidopa, levodopa) ,

19. | 3C- Tim-Alcon 5 mg/ml akiy laSai | PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamy | s.a. ALCON-
432 (tirpalas) PL sk. keitimai. RPP Sablono | COUVREUR n.v,,
atnaujinimas, Belgija

{timololis)
PCS4.5,4.6,4.8,49 sk.ar
atitinkamy PL sk. keitimai.




Virsininkas

20. 3C- TOBRADEX PCS 4.2-4.9 sk. ir atitinkamy | s.a. ALCON-
422 3 mg/1 mg/ml akiy lasai PL sk. keitimai. RPP $ablono | COUVREUR n.v.,
(suspensija) atnaujinimas. Belgija
(tobramicinas,
deksametazonas)
21. 3C- TOBREX 3 mg/ml akiy lasai PCS4.2,44-4.6,4.8,49 sk. | s.a. ALCON-
423 (tirpalas) ir atitinkamy PL sk. keitimai. | COUVREUR n.v.,
(tobramicinas) RPP $ablono atnaujinimas. Belgija
TOBREX 3 mg/g akiy tepalas
: (tobramicinas)
22. 3C- TOBREX LA 3 mg/ml akiy PCS4.2,4.4,4.6,4.8 sk. ir Alcon Cusi S.A.,
430 lagai (tirpalas) atitinkamy PL sk. keitimai. Ispanija
(tobramicinas) RPP $ablono atnaujinimas.
23. 3C- Trental 400 mg modifikuoto PCS 4.2-4.6,4.8 sk. ir UAB ,,SANOFI-
780 atpalaidavimo plévele dengtos | atitinkamy PL sk. keitimai. AVENTIS
‘tabletés RPP $ablono atnaujinimas. LIETUVAS®,
(pentoksifilinas) Lietuva
24. 3C- Trisequens plévele dengtos PCS 4.5 sk., II priedo, Novo Nordisk A/S,
413 tabletés pakuotés Zenklinimo (toliau — | Danija
(estradiplis ir noretisterono PZ), PL keitimas. RPP
acetatas) Sablono atnaujinimas.
25. 3C- vasaprostan 20 mikrogramy PCS 4.2-44,4.6-4.8,5.2 sk. | UCB Pharma
558 milteliai infuziniam tirpalui ir atitinkamy PL sk. keitimai. | GmbH, Vokietija
(alprostadilis) RPP Sablono atnaujinimas.
26. 3C- Ventolin 500 mikrogramy/ml PCS 4.3 ir 4.9 sk. bei UAB
394 injekcinis tirpalas atitinkamy PL sk. keitimai. »(OlaxoSmithKline
Ventolin 2 mg/5 ml sirupas RPP $ablono atnaujinimas. Lietuva®“, Lietuva
(salbutamolis)
27. | 3C- Ventolin 500 mikrogramy/ml | PCS 4.6 ir 5.3 sk. bei UAB
883 injekcinis tirpalas atitinkamy PL sk. keitimai. ,»(OlaxoSmithKline
Ventolin 2 mg/5 ml sirupas RPP $ablono atnaujinimas.’ Lietuva®“, Lietuva
(salbutamolis) _
28. 3C- Ventolin 500 mikrogramy/ml PCS 4.1sk. bei atitinkamy PL. | UAB
882 injekcinis tirpalas sk. keitimai. RPP $ablono ,»GlaxoSmithKline
Ventolin 2 mg/5 ml sirupas atnaujinimas. Lietuva®“, Lietuva
(salbutamolis)
3.Nustatau, kad $io jsakymo 2 punkto 7, 10, 16, 19, 20, 21, 22 eilutés jsigalioja 2015 m.
vasario 3 d. :

4. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys




