VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO
2018 m. o ao S AN/ - 2P TG

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 apra$o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo. Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuota procediiras apraSo, 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, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos aprao patvirtinimo®, 48 punktu ir atsiZvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2018 m.
spalio 23 d. pasitlyma (reg. data 2018 m. lapkricio 7 d., Nr. (1.81)R5-1211):

1.Tvirtinu Sivos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaline procediirg,
registracijos pazyméjimy salygy Il tipo reglamentinius keitimus:

- Vaistinio preparato
Eil. | ParaiSkos . . .. . . .
Nr. NT. pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
{veiklioji medzZiaga)
1. KR 1630 Amoniakas Valentis Veikliosios medzZiagos UAB ,,Valentis®,
10% odos tirpalas gamintojo keitimas. Lietuva
(amoniakas)
2. KR-2382 | Cefzil 250 mg plévele | Galutinio produkto PharmaSwiss
dengtos tabletés specitikacijos keitimas. Ceska republika
s.r.o., Cekija
(cefprozilis)
3. KR-1837 | Corneregel 50 mg/g Galutinio produkto Dr. Gerhard Mann,
akiy gelis specifikacijos keitimas. Chem.-pharm.
Fabrik GmbH,
(dekspantenolis) Vokietija




4. KR-1043 | Encepur adults 0.5 m] Veikliosios medziagos (SK Vacceines
imjekeiné suspensija gamyboje naudojamos pradinés - GmbHL Vokietija
uzpildytame $virkste medziagos keitimas.

Vakeina nuo erkinio
encefalito
{inaktyvuota)
Encepur children
0,25 ml injekeing
suspensija
uZpildytame $virkste
Vakcina nuo erkinio
encefalito
{inaktyvuota)
5. KR-1807 | Hepa - Merz 5 /10 ml | Veikliosios medZiagos gamybos | Merz
- koncentratas bylos atnaujinimas. Pharmaceuticals
infuziniam tirpalui GmbH, Vokietija
(L-ornitino
L- aspartatas)

6. KR-1806 | Hepa - Merz 3000 mg | Veikliosios medZiagos gamybos | Merz
granulés gertamajam | bylos atnaujinimas. Pharmaceuticals
tirpalui GmbH, Vokietija
(L-ornitino
L- aspartatas)

7. KR-2136 | Imdur 60 mg pailginto | Veikliosios medziagos gamybos | TopRidge
atpalaidavimo tabletés | bylos atnaujinimas. Pharma(Ireland)

Limited, Airgja
(izosorbido
mononitratas)

8. KR-1071 Mialdex 25 mg Veikliosios medZiagos UAB "INTELI
plévele dengtos gamintojo jteisinimas. GENERICS
tabletés NORD?”, Lictuva
{(deksketoprofeno
trometamolis) '

9. KR-1830 | Mialdex 50 mg/2ml Veikliosios medZiagos UAB ”INTELI
injekeinis ar infuzinis | gamintojo jteisinimas. GENERICS
tirpalas NORD?”, Lietuva
(deksketoprofeno
trometamolis)

10. | KR-2850 | Tramadolor ID Galutinio produkto gamybos Sandoz d.d.,

100 mg modifikuoto | proceso kontrolés specifikacijos | Slovénija

atpalaidavimo tabletes
Tramadolor ID

150 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés
Tramadolor ID

200 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletes

(tramadolio
hidrochloridas)

keitimas.




11, KR-1352 Varilrix nulteliai i Veikliosios medziagos gamybos ¢ UAB
tirpiklis injekeiniam proceso keitimas. ~GlaxoSmithKline
tirpalui Lictuva™, Lictuva
Vakcina nuo
vejaraupiy (gyvoji)

12.  KR-0684  Amlessa 4 mg/5 mg Preparato charakteristiky KRKA, d.d., Novo
tabletés santraukos (toliau — PCS) 4.3, mesto, Slovénija
Amlessa 4 mg/10 mg | 4.4.4.5 sk., ir pakuotes lapelio
tabletés (toliau ~ PL) keitimai.

Amlessa 8§ mg/5> mg
tabletés

Amlessa 8 mg/10 mg
tabletés
(tert-butilamino
perindoprilis,
amlodipinas)

13. | 3C-699 Berlocid A PCS4.2,43.4.6.4.7,4.8, 5.2 ir | Berlin-Chemie AG
800 mg/160 mg atitinkamy PL sk. informacijos | (Menarini Group),
tabletes keitimas. Vokietija
(sulfametoksazolas,
trimetoprimas)

14, | KR-1125 | DECARIS 150 mg PCS 4.4, 4.5 ir atitinkamy PL Gedeon Richter
tabletés sk. informacijos keitimas. Plc., Vengrija
(levamizolis)

15. | KR-1108 DIROTON 10 mg PCS 4.5, 4.7, 4.8 ir atitinkamy Gedeon Richter
tabletés PL sk. informacijos keitimas. Ple., Vengrija
DIROTON 20 mg
tabletés
(lizinoprilis)

16. KR-0009 | Encepur adults 0,5ml | PCS4.2,44,4.5,4.6,5.11r GSK Vaccines
injekciné suspensija atitinkamy PL skyriy GmbH, Vokietija
uzZpildytame Svirk§te | informacijos keitimai.

Vakcina nuo erkinio
encefalito
(inaktyvuota)

17. KR-0019 | Encepur children PCS5.1,42,44,45,48ir GSK Vaceines
0,25 ml injekeiné atitinkamy PL skyriy GmbH, Vokietija
suspensija informacijos keitimai.
uzpildytame $virkste |
Vakeina nuo erkinio
encefalito
(inaktyvuota)

18. KR-2547 | HYPNOGEN 10 mg Keigiama PCS 4.4 ir 4.5 sk. ir Zentiva, k.s.,

plévele dengtos
tabletés

(zolpidemo tartratas)

PL keitimai.

Cekija




190 TKR-2284 | smecta 3 g milieliai - Registracijos bylos papildymas. | IPSEN PHARMA.
geriamajal suspensijai - Registracijos pazyméjimo Pranclizija
priedal (toliau ~ RPP)
(diosmektitas) nesikeicia.

290. KR-1263 | TANTUM LEMON PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma

3 mg kietosios pastilés | informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
Austrija

(benzidamino

hidrochloridas)

21. KR-1264 | TANTUM LEMON PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma

3 myg kietosios pastilés | informacijos keitimas. Osterreich GmbH.
Austrija

(benzidamino

hidrochloridas)

22. KR-1265 | TANTUM VERDE PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma
eukalipty skonio 3 mg | informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
kietosios pastilés Austrija
{benzidamino
hidrochloridas)

23, KR-1266 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma
eukalipty skonio 3 mg | informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
kietosios pastilés Austrija
(benzidamino
hidrochloridas)

24. KR-1267 | TANTUM VERDE PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma
medaus-apelsiny informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
skonio 3 mg kietosios Austrija
pastilés
(benzidamino
hidrochloridas)

25. KR-1268 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma
medaus-apelsiny informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
skonio 3 mg kietosios Austrija
pastilés
(benzidamino
hidrochloridas)

26. KR-1269 : TANTUM VERDE PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma
5 mg/g vaistiné danty | informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
pasta Austrija
(benzidamino
hidrochloridas)

27. KR-1270 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma
5 mg/g vaistiné danty | informacijos keitimas Osterreich GmbH,
pasta Austrija
(benzidamino
hidrochloridas)




28. 0 KR-1271  TANTUM VERDLE  PCS 46 iratitinkamo PL sk, Angelini Pharma |
L. mg/ml burmos mnformacijos keitimas, Osterreich GmbH,
gleivines tirpalas Austrija
{benzidamino
hidrochloridas)

29. KR-1272 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma
1,5 mg/ml burnos informacijos keitimas. Osterreich GmblH,
gleivings tirpalas Austrija
(benzidamino

. hidrochloridas)
30, KR-1273 | TANTUM VERDE PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma
’ forte 3 mg/ml burnos | informacijos keitimas. Osterreich GmbH.
gleivinés purskalas Austrija
(tirpalas)
(benzidamino
hidrochloridas)

3L KR-1274 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL. sk. | Angelini Pharma
forte 3 mg/ml burnos | informacijos keitimas Osterreich GmbH,
gleivinés purskalas Austrija
(tirpalas)

(benzidamino
hidrochloridas)

32. KR-1275 | TANTUM VERDE PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma
3 mg kietosios pastilés | informacijos keitimas. Osterreich GmbH,

Austrija
(benzidamino
. hidrochloridas)

33. KR-1276 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma

3 mg kietosios pastilés | informacijos keitimas Osterreich GmbH,
Austrija

(benzidamino

hidrochloridas)

34. KR-1277 | TANTUM VERDE PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. Angelini Pharma
1,5 mg/ml burnos informacijos keitimas. Osterreich GmbH,
gletvinés purskalas Austrija
(tirpalas)
{benzidamino
hidrochloridas)

35. KR-1278 | TANTUM VERDE PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. | Angelini Pharma

' 1,5 mg/ml buinos informacijos keitimas Osterreich GmbH,

gleivinés purskalas Austrija
(tirpalas)
(benzidamino
hidrochloridas)

36. | KR-1222 | Tardyferon 80 mg PCS4.1,42,44,4.5,46,48 | PIERRE FABRE
pailginto 4.9, 5.2 sk. ir PL keitimai. MEDICAMENT,
atpalaidavimo tabletés Pranctizija

(gelezis)




37. KR-0865 | VERMOX 100 mg PCS4.2,44,46,48ir Gedeon Richter
tabletes atitinkamy PL sk. informacijos | Plc., Vengrija
keitimas.
(mebendazolas) ,
38. | KR-1500 Voltaren Emulgel PCS 4.3,4.4,4.9 sk. ir PL GlaxoSmithKline
11,6 mg/g gelis keitimai. Consumer
Healthcare (UK)
(diklofenako Trading Ltd,
dietilaminas) Jungtiné Karalysté
39. | KR-1510 Voltaren Emulgel PCS4.3,4.4,49,5.1sk.ir PL GlaxoSmithKline
23,2 mg/g gelis informacijos keitimai. Consumer
Healthcare (UK)
(diklofenako Trading Ltd,
dietilaminas) Jungtiné Karalysté

istatymo nustatyta tvarka.

Vir§ininkas

2. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

Gintautas Barcys



