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VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS o
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

2016 m. balandZio 19 d. Nr. (1.4)1A-307
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007
m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripaZinimo ir decentralizuotg procediras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra$o patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas } Vaisty
registracijos tarybos 2016 m. balandZio 5 d. pasiilyma (reg. data 2016 m. balandZio 14 d., Nr.
(1.81)R5-417) ir registruotojo ratiopharm GmbH, Vokietija vardu UAB Sicor Biotech pateiktg 2016-
04-06 pra§yma Nr. SR-199/16 (reg. data 2016-04-06, Nr. (1.22)3R-1725):

1.Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediira,
registracijos paZzyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil Parais Vaistinio preparato
N ’ kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
r. o e -
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- | BRONCOPHEN rubus Galutinio produkto gamybos ir Kwizda Pharma
1852 | geriamasis tirpalas proceso kontrolés keitimas. GmbH, Austrija

Galutinio produkto sudéties
(Ciobreliy Zolés skystasis | keitimas

ekstraktas / svilaroZiy Preparato charakteristiky
Sakny skystasis santraukos (toliau — PCS) 2 sk. ir
ekstraktas) 6 sk., pakuotés Zenklinimo

(toliau — PZ), pakuotés lapelio
(toliau — PL) keitimas.




3C-
1985

Clexane

2 000 anti-Xa TV/0,2 ml
injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste
Clexane

4 000 anti-Xa TV/0,4 ml
injekcinis tirpalas
uzpildytame SvirkSte
Clexane

6 000 anti-Xa TV/0,6 ml
injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste
Clexane

8 000 anti-Xa TV/0,8 ml
injekcinis tirpalas
uZpildytame Svirkste
Clexane

10 000 anti-Xa TV/1,0 ml
injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste
(enoksaparino natrio
druska)

Veikliosios medZiagos gamybos
proceso keitimas.

Tarpinio produkto heparino
natrio druskos specifikacijos
keitimas.

Veikliosios medZiagos
tinkamumo laiko keitimas.

Atsitiktinai patekusiy medZiagy
saugumo vertinimo atnaujinimas.

UAB “SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA,
Lietuva

3C-
1648

Fragmin

2 500 (anti-Xa) TV/0,2 ml
injekcinis tirpalas
Fragmin

5000 (anti-Xa) TV/0,2 ml
injekcinis tirpalas
Fragmin

7 500 (anti-Xa) TV/0,3 ml
injekcinis tirpalas
Fragmin

10000 (anti-Xa)TV/0,4 ml
injekcinis tirpalas
Fragmin

12500 (anti-Xa)TV/0,5 ml
injekcinis tirpalas
Fragmin

15000 (anti-Xa)TV/0,6 ml
injekcinis tirpalas
Fragmin

18 00(anti-Xa)TV/

0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio
druska)

Galutinio produkto gamintojo
jteisinimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimai.

Galutinio produkto specifikacijos
keitimas.

Pfizer Europe MA
EEIG, Jungtiné
Karalyste

3C-
1930

Differin 1 mg/g gelis -
Differin 1 mg/g kremas

(adapalenas)

Veikliosios medZziagos gamybos
bylos atnaujinimas.

Galderma
International,
Pranciizija

3C-
1931

Differin 1 mg/g gelis
Differin 1 mg/g kremas

(adapalenas)

Veikliosios medziagos gamybos
bylos atnaujinimas.

Galderma
International,
Prancizija




6. 3C- | Genotropin 5,3 mg Veikliosios medziagos gamybos | Pfizer Europe MA
833 | milteliai ir tirpiklis proceso keitimas. ' EEIG, Jungtine
injekciniam tirpalui Karalyste
Genotropin 12 mg
milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui
(somatropinas)
7. 3C- | Iberogast geriamasis Galutinio produkto specifikacijos | UAB Bayer,
1569 | tirpalas keitimas. Lietuva
(kar¢iyjy rudgridéliy,
vaistiniy §ventagarsviy Galutinio produkto tinkamumo
Sakny, vaistiniy ramuniy | laiko keitimas. PCS 6.3 sk.
ziedy, paprastyjy kmyny | keitimas.
vaisiy, tikryjy margainiy
vaisiy, vaistiniy melisy
lapy, pipirméciy lapuy,
didZiyjy ugniaZoliy Zolées,
paprastyjy saldymedziy
Sakny etanolinis
ekstraktas)
8. 3C- Loperamid-ratiopharm Galutinio produkto ratiopharm GmbH,
2011 | 2 mg plévele dengtos specifikacijos keitimas. Vokietija
tabletés
(loperamido
hidrochloridas)
9. 3C- Miflonide Galutinio produkto sudéties Novartis Finland.
1650 | 200 mikrogramy keitimas. Oy, Suomija
-jkvepiamieji milteliai
(kietosios kapsulés) Pagalbinés medziagos
Miflonide specifikacijos keitimas.
400 mikrogramy
jkvepiamieji milteliai Galutinio produkto gamybos
(kietosios kapsulés) keitimas.
(budezonidas)
10. |3C- | OFTAN CATACHROM | Galutinio produkto Santen Oy,
1920 | akiy lasai (tirpalas) specifikacijos keitimas. Suomija
(citochromas C/
adenozinas /
nikotinamidas)
11. | 3C- | Vaminolact infuzinis Veikliosios medZiagos L-cisteino | Fresenius Kabi
1621 | tirpalas gamybos bylos atnaujinimas. AB, Svedija

(alaninas, argininas,
asparto rugstis, cisteinas
(cistinas), glutamo rigstis,
glicinas, histidinas,
izoleucinas, leucinas,
lizinas, metioninas,
fenilalaninas, prolinas,
serinas, taurinas,
treoninas, triptofanas,
tirozinas, valinas)




12.

3C-
1798

Typhim Vi injekcinis
tirpalas

(vakcina nuo viduriy
Siltinés)

Veikliosios medziagos gamybos .

keitimas.

SANOFI
PASTEUR SA,
Pranctizija

13.

3C-
1733

Calcigran 500 mg/200 TV
kramtomosios tabletés

Calcigran Forte
500 mg/400 TV
kramtomosios tabletés

(kalcio karbonatas,
cholekalciferolis)

PCS4.2,4.3,4.4,4.5,4.8sk. ir
atitinkamy PL skyriy keitimas.
Registracijos pazymeéjimo priedy
(toliau — RPP) Sablono
atnaujinimas.

Takeda Nycomed
AS, Norvegija

14.

3C-
1537

FEIBA 500 V milteliai ir
tirpiklis injekciniam ar
infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai
ir tirpiklis injekciniam ar
infuziniam tirpalui

FEIBA 2 500 V milteliai
ir tirpiklis injekciniam ar
infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos
faktoriaus
antiinhibitoriaus —
koagulianto kompleksas)

PCS 4.4, 4.6 sk., PL keitimas.
RPP $ablono atnaujinimas.

Baxter AG,
Austrija

15.

3C-
1696

Gasec 10 mg skrandyje
neirios kietosios kapsulés
Gasec 20 mg skrandyje
neirios kietosios kapsulés
Gasec 40 mg skrandyje
neirios kietosios kapsulés

(omeprazolas)

PCS 4.8 sk., PL keitimas.

Mepha Lda.,
Portugalija

16.

3C-
1460

Isoptin retard 120 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés

Isoptin retard 240 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés

(verapamilio
hidrochloridas)

PCS 4.5 sk., PL keitimas. RPP
$ablono atnaujinimas.

Mylan Healthcare
GmbH, Vokietija

17.

3C-
1785

Tamoxifen-Teva 20 vmg
plévele dengtos tabletés

(tamoksifenas)

PCS 4.8 sk., PL keitimas. RPP
Sablono atnaujinimas.

Teva Pharma B.V.,
Nyderlandai




18. 3C- | Tarka 180 mg/2 mg PCS 4.5 sk., PL keitimas. RPP BGP Products
1455 | modifikuoto $ablono atnaujinimas. SIA, Latvija
atpalaidavimo tabletes
Tarka 240 mg/2 mg
modifikuoto
atpalaidavimo tabletes
Tarka 240 mg/4 mg
modifikuoto
atpalaidavimo tabletés

(verapamilio
hidrochloridas,
trandolaprilis)

19. 3C- | Verapamil-ratiopharm PCS 4.5 sk., PL keitimas. ratiopharm GmbH,
1971 | 40 mg plévele dengtos ' Vokietija

tabletés
Verapamil-ratiopharm
80 mg plévele dengtos
tabletés

(verapamilio
hidrochloridas)

2.Nustatau, kad 8io jsakymo 1 punkto 19 eiluté jsigalioja 2016 m. liepos 12 d.
3. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Vir$ininko pavaduotojas, Zydranas Martinénas
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas




