VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS
VIRSININKAS

‘ ISAKYMAS o
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACLIOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2018 m. /Wa/w& FoNe, [ ) 5 - Ay

Vilnius

Vadovaundamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007
m. lepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprao, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprao, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apra$o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medZiagy. kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, sgraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraso patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2018 m.
lapkri¢io 20 d. posédZio pasitilyma (reg. data 2018 m. gruodzio 4 d., Nr. (1.81)R5-1309):

I.Tvirtinu 8iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedira,
registracijos pazymeéjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil. | Paraiikos Vaistinio prep arato . . c
Nr. Nr. pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medZiaga)
1. KR-1503 | CYCLODOL 2 mg Veikliosios medZiagos AS GRINDEKS,
tabletés gamybos bylos atnaujinimas. | Latvija
Galutinio produkto gamintojo
(triheksifenidilio veikliosios medZiagos
hidrochloridas) kontrolés specifikacijos
keitimas.
2. KR-0310 | Differin 1 mg/g gelis | Galutinio produkto Galderma
specifikacijos keitimas. International,
(adapalenas) ' Pranciizija
3. KR-0898 | Fluditec 20 mg/ml Galutinio produkto LABORATOIRE
sirupas specifikacijos keitimas. INNOTECH
Galutinio produkto analizés INTERNATIONAL,
{karbocisteinas) metodo keitimas, Pranciizija
Galutinio produkto
tinkamumo laiko keitimas.
Preparato charakteristiky
santraukos (toliau ~ PCS) 6.3,
6.4 sk., pakuotés Zenklinimo
(toliau - PZ), pakuotés
lapelio (toliau — PL) keitimas.




HEPARIN SODIUM

4. KR-2513 Veikliosios medziagos Laboratoires
PANPHARMA gamybos dokumentacijos PANPHARMA.
7 5000 TV/ml injekcinis | atnaujinimas. v Pranclizija
tirpalas
(heparino natrio
druska)
5. KR-2192 | Nebilet 5 mg tabletés | Veikliosios medZiagos Menarini
gamybos bylos atnaujinimas. | International
(nebivololis) Operations
Luxembourg S.A.,
Liuksemburgas
6. KR-2846 | PIASCLEDINE Veikliosios medziagos Laboratoires
300 mg kietosios neesterifikuoto sojy aliejaus | EXPANSCIENCE,
kapsules gamybos proceso keitimas. Pranciizija
Veikliosios medZiagos
(neesterifikuotas specifikacijos keitimas.
avokady ir sojy
aliejus)
7. KR-2553 | Troxevasin 20 % gelis | Veikliosios medZiagos Actavis Group PTC
gamybos bylos atnaujinimas. | ehf, Islandija
(trokserutinas)
8. KR-2540 | Actifed 60 mg/2,5 mg | PCS 4.4, 4.8 ir atitinkamy PL. | McNeil Products
' tabletés sk. informacijos keitimas. Limited c/o Johnson
Actifed & Johnson Limited,
30 mg/1,25 mg/5 ml Jungtiné Karalysté
sirupas
| (pseudoefedrinas,
triprolidinas)
9. KR-0541 COLDREX tabletés PCS 4.3,4.6 sk, ir PL. Richard Bittner AG,
(paracetamolis, keitimai. Austrija
kofeinas, fenilefrino Registracijos paZyméjimo
hidrochloridas, priedy (toliau - RPP) $ablono
terpinhidratas, atnaujinimas.
askorbo riigstis )
10. | KR-0542 COLDREX HotRem | PCS4.3,4.6sk., ir PL Richard Bittner AG,
BLACKCURRANT keitimai. RPP $ablono Austrija
750 mg/10 mg/60 mg | atnaujinimas.
milteliai geriamajam
tirpalui
COLDREX HotRem
HONEY & LEMON
750 mg/10 mg/60 mg
milteliai geriamajam
tirpahui
COLDREX HotRem
LEMON.
750 mg/10 mg/60 mg

miltelial geriamajam
tirpalui




Coldrex HotRem
Menthol Active
600 mg/10 mg/40 mg

- miltelial geriamajam

tirpalul

COLDREX
MAXGRIP LEMON
1000 mg/10 mg/40 m
¢ milteliai geriamajam
tirpalui

COLDREX MaxGrip
MENTHOL &
BERRIES

1000 mg/10 mg/70 m
¢ milteliai geriamajam
tirpalui

{(paracetamolis,
fenilefrino
hidrochloridas,
askorbo riigdtis )

1.

KR-0296

DEPAKINE
CHRONO 300 mg
modifikuoto
atpalaidavimo tabletés
DEPAKINE
CHRONO 500 mg
modifikuoto
atpalaidavimo tabletés

| DEPAKINE

Chronosphere 250 mg
modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

DEPAKINE
Chronosphere 500 mg
modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

DEPAKINE
Chronosphere 750 mg
modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

DEPAKINE
Chronosphere

1000 mg modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

Depakine

57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas,
valpro rigstis)

Kei¢iama PCS 4.4,4.5,. 4.6
sk. ir PL keitimai.

UAB ,,SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA®, Lictuva




12.

KR-1122

DEPAKINE
CHRONO 300 mg
modifikuoto
atpalaidavimo tabletés
DEPAKINE
CHRONO 500 mg
modifikuoto
atpalaidavimo tabletés

DEPAKINE
Chronosphere 250 mg

modifikuoto

atpalaidavimo
granulés

DEPAKINE
Chronosphere 500 mg
modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

DEPAKINE
Chronosphere 750 mg
modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

DEPAKINE
Chronosphere

1000 mg modifikuoto
atpalaidavimo
granulés

.| Depakine

57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas,
valpro riigitis)

Keiciama PCS 4.8 ir P14 sk.
keitimai. -

UAR .SANOFL-
AVENTIS
LIETUVA®, Lietuva

13.

KR-0439

Holoxan 500 mg
milteliai infuziniam
tirpalui

Holoxan 1000 mg
milteliai infuziniam
tirpalui

(ifosfamidas)

PCS 4.4 ir anitinkamo PL sk.
informacijos keitimas.

Baxter Oncology
GmbH,
Vokietija

14.

KR-0471

Lasix Retard 60 mg
pailginto
atpalaidavimo
kietosios kapsulés

(furozemidas)

Keifiama PCS 4.8 ir PL 4 sk.

keitimat.

UAB ,,SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA™, Lietuva

15.

KR-1221

Octostim
15 mikrogramy/ml
injekcinis tirpalas

(desmopresino
acetatas)

PCS 4.2-4.9 sk. ir PL.
keitimai.

Ferring GmbH,
Vokietija




16. | KR-0560 | Octostim PCS 5.3 sk. keitimas. Ferring GmbH,
15 mikrogramy/ml Vokietija
injekcinis tirpalas

(desmopresino
' acetatas)

17. | KR-1744 | PAN-OXACILLIN PCS 4.4,4.5,4.6,4.8 sk., ir Panpharma S.A.,
1 g milteliai PL keitimai. Pranciizija
injekciniam tirpalui RPP $ablono atnaujinimas.

(oksacilinas)

2. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

- VirSininkas | Gintautas Barcys




