VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIIOS
VIRSININKAS

: ISAKYMAS .
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIIOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU H TIPO REGLAMENTINIY
KEITIMU PATVIRTINIMO

2014 m, WM&;’ FONL e - S

Vilmus

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos niinistro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V <396 ,.Dél vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo  proceddros aprafo, Supaprastintos tradiciniy augaliniu vaistiniy  preparaly
repistravimo procediitos aprafo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediires apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savilarpio pripaZinimo
it decentralizuoty proceditras aprafo, Vaisliniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
Klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy aprafo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi bili nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo
kitam asmenini tvarkos aprafo patvirtinimo®, 41 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos
tarybos 2014 m. balandZio 11 d. pasitilyma (reg. 2014 m. balandZio 29 d., Nr. R5-364):

I. Pakeidiw

1.1. rcceptinio vaistinio preparato Gasec 10 mg skrandyje neirios kictosios kapsulés
(rinkodaros paZyméjimo Nr. L1/1/13/3339/001-007, LT/1/13/333¢ /019-026, rinkodaros teises
turétojas — Mepha Lda., Portugalijay klasifikavimo grupg pakuotéms buteliukas N3, N7, N14,
N15, N20, N21, N28, lizding plokstele N5, N7, N14, N15, N20, N21, N25, N28 ir priskiriu
nerecepliniy vaistiniy preparaty grupei.

1.2, receplinio vaistinio preparato Gasec 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés
{rinkodaros paZyméjimo Nr. Nr. LT/1/13/3339/036-038, LT/1/13/3339/054-056, rinkodaros teisés
turétojas — Mepha Lda., Portugalija) klasifikavimo grupe pakuotéms buteliukas N5, N7, N4,
lizdine plokitele NS, N7, N4 ir priskiriu nereceptiniy vaistiniy preparaty grupei.

2. Tvirtinu Sias vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teis¢ suteikta pagal nacionaling
provediira, rinkodaros paymeéjimy salygy 11 tipo reglamentinius keitimus: ‘

Eil.| Paraid- Preparato pavadinimas Keitimo esmé - Rinkodaros teises
Nr. | kosNr. | (Bendrinis pavadinimas) turétojas
1. BC-1307 |Actlyse 30mg milteliai it [Veikliosios medZiagos gamybos  Bochringer
tirpiklis injekcintam/ vietos jteisinimas. Ingelheim
infuziniam tirpalu - International GmbH,

Veikliosios medZiagos pamybos  [Vokietija
proceso apradymo keitimai.
(alleplaze) '
Pradiniy medZiagy specifikacijy
keitima,
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20 PRC-1840 COLDREX MAXGRIP Calutinio produkto proceso (HaxoSmithKiine
LEMON costtrolis keltimas. Fxport Lid.,
1000 mg/10 mg/4) mg Jungtiné Karalysté
milteliai geriamajam
tirpalui
(paracetamolis, fenilefrinas,
askorbo thedlis)

3. BC-1841 COLDREX MAXGRIP  [Pagalbinés medZiagos GlaxoSmithKline
LEMON specifikacijos keitimas, Fxport Led.,
1000 my/10 mg/d) mg Jungting Karalyste
miltelial geriamajam
tirpalui
(paracctamolis, fenilefrinas,
askorbo rigdiis)

4, BC-1842 [COLDREX MAXGRIP Pagalbinés medZiagos GlaxoSmithKline
LENMON specifikacijos keltimas. Export Ltd.,
1000 mp/10 me/d0 mg Tungtingé Karalysté
milteliai geriamajam
tirpakhui
(paracetamolis, fenilefrinas,
askorbo rigstis) . |

5. 3C-1843 COLDREX MAXGRIP Pagalbines medZiagos GlaxoSmithKiine
LEMON specifikacijos keitimas, Export Lid.,
1000 me/10 mg/4) mg Jungtiné Karalysté
miltelial geriamajam
tirpatui
‘paracctamolis, fenilelrinas,

‘ askorbo riigdlis)

6. 3C-1845 COLDREX MAXGRIP  Galutinio produkio gamintojo GlaxoSmithKlme
LEMON vetkliosios medZiagos Export Lid,,
1000 mg/10 mg/40 mg specifikacijos keitimas. Jungtiné Karalyste
miltelial geriamajam '
tirpahn
(paracetamolis, fenilefrinas,
askorbo riigdtis) ' -

7. BC-10 Lercapin 20mg plévele  [Veikliosios medZiagos gamybos  Menarini
dengtos tabletés, proceso keitimas, [nternational

Opcerations
Tercapin 10mg plévele Veikliosios medZiagos Luxembourg 3.A.,
dengtos tablctés specilikacijos parametry Livksemburgas
papildymas.

{lerkanidipino
hidrochloridas)

8. [3C-1659 Linoladiol-HN CGralutinio produkto scrijos dydZio

0,05 mg/dmg/g kremas

{estradiolis, prednizolonas)

h<eiti mas.

Dr. August Wollt
GmbH&ECo KG
Arzneimitiel,
Vokictija
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9. BC-162  PENTAXIM 30TV + 4071V Vceikliosios medZiagos gamybos  SANOFI PASTEUR
+25ng + 23ug +40DAgV  procese naudojamos pradinés S AL Pranciizija
+ 8DAEV +32DAgY +  medZiagos adipo rigtics hidrazido
10pg/dozéje milteliai i gamintojo keitimas.
suspensija injekcinet
suspensijal uZpildytame
Svirkste
(vakeina nuo difterijos,
stablighs, koklido
(nelasteliné, komponenting),
nug poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b tipo
Haemophilus, konjuguota,
‘adsorbuocta))

16.3C-116  {Prostamol uno 320 mg Veikliosios medZiagos pamintojo  [LJAB “BERLIN
minkstosios Kapsulés itcisinimas. CHEMIE

. MENARINI

(sabalpaimiy vaisiy tirStasis BALTIC”, Listuva
ckstraktas {9-11:1))

11.3C-117  Prostamol uno 320 mg Veikliosios medZiagos UAB “BERLIN
minkstosios kapsulés specifikacijos keitimas. CHEMIE

MENARINI

(sabalpalmiy vaisiy lir¥tasis Veikliosios medZiagos analizés  BALTIC”, Lietuva
eksiraktas (9-11:1) procediiros keitimas.

12.3C-1247 [Prostamol uno 320 mg Galutinio produkto sudéties UAB “BERLIN

mink3iosios kapsules

(sabalpalmiy vaisiy tirstasis
ekstraktas (9-11:1))

keitimas. Preparato charakteristiky

senklinimo (toliau ~ PZ), paknotés
lapelio (toliau - PL)
keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos
keitimas.

Gialutinio produkto pagalbiniy
medziagy specifikacijy keitimas.

Galutinio produkto analizés
procediros keitimas.

CHEMIE

santraukos {toliau — PCS), pakuotesMENARINI

BALTIC”, Lictuva

13.BC-1248 |Prostamol uno 320 mg Veikliosios medZiagos UAB “"BERLIN
mink&tostos kapsulés specifikacijos keitimas. CHEMIE
MENARINI
(sabalpalmiy vaisiy tirStasis [Veikliogios medZiagos analizés BALTIC”, Lietuva
ekstraktas (9-11:1)) rocediiros keitimas.
14. 3C-1868 |[Viprosal B tepalas Gralutinio produkto tinkamumeo AS GRINDEKS,

(gyvaliy nuoedai, salicile

terpentino eterinis aliejus)

riigdus, kamparas raceminis,

laiko keitimas: buvo 3 metai bus 2
metal. PCS 6.3 sk. ketimas.

Latvija
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tirpalas

LExoderil 10 ma/g kremas

(naftifinas)

keitimai. RPP Sablono
atnaljininas,

15.3C-1875 [V iprosal B tepalas Galutinio produkio gamintojo AS GRINDEKS,
iteistmimas. [ priedo i PL [atvija
(eyvatiy nuodai, salicilo kettimas.
riigitis, kamparas racemins,
terpentine eterinis alicjus)  Galutinio produkto gamybas
proceso keitimas.
Galutinio produklo serijos dydzio
N keitimas. N
16.3C-1562 Actilyse 50 mg milteliai ir PCS 4.3, 4.4 sk 1T priedo, PZ, PL Bochringer
tirpiklis injekeiniam / keitimas, rinkodaros paZyméiimo  Ingetheim
infuziniam tirpalul priedy (tohiau — RPP) $ablono International Gmbl,
alnaujinimas. Vokietija
alteplaze)
17.BC-1778 Cerazelte 75 mikrogramai [PCS 4.2 sk, ir PL keitimai. RPP [N.V. Organon,
plévele dengtos tabletés  Bablono atnaujinimas. Nyderlandai
_ {derogestrelis)
18. 3C-1855 Crestor 5 my plévele PCS 4.5 gk, ir atitinkamo PL sk, |AstraZencca UK
dengtos tabletés keitimal, Limited, Jungting
Crestor 10 mg plévele Karalyste
dengtos tabletés
Crestor 20 mg plévele
dengtos tabletes
LCrestor 40 myg plévele
dengtos tabletés
{rozuvastatinas)
19.3C-1807 Diclac 75 me/3 ml PCS 42, 4.4, 4.8 sk, ir PL keilimas, Sandoz d.d.,
injekeinis/infuzinis tirpalas Slovenija
Diclac 100 mg pailginto
atpalaidavimo tablectés
Diclac ID 75 mg
modifikuoto atpalaidayimo
tabletés
Diclac 1D 150 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
(diklofenake natrio druska)
20,3C-1687 [Exoderil 10 mg/mlodos  PCS4.2,4.6,4.9,5.1-5.3 sk. ir PL.

Sandoz GmbH,
Austrija




LA

L 30-1742

Femoden
75730 mikrogramu dengtos
tabletés

Logest 75 mikrogramai /
20 mikrogramy dengtos
tabletés

Mirclle 60 / 15 mikrogramu
pleyvele denglos tabletés
{ gestodenas,
etinilestradiolis)
Jeanine

2000/30 mikrogramy
dengtos tablotés
{dienogestas,
etinilestradiolis)

Bayer Pharma AG,
Vokictija

.3C-1448

Halcion 250 mikrogramy
tabletés

{triazolamas)

alitinkamy PL keitimai, RPP
gablono athaujinimas.,

PCS 42 43,4546, 48, 5.2 sk ir

Pfizer Burope MA
EEIG, Jungting
Karalyste

.BC-1714

Yarina
3000/30 mikrogramy
plévele dengtos tabletés

{drospirenonas,
etinilestradiolis)

PCS 4.5, 4.8 sk, ir PL keitimas.

Bayer Pharma AG,
Vokielya

24,

C-1329

Klacid 250 mg plévele
dengtos tabletés

Klacid 300 mg plévele
dengtos tabletés

Klacid SR 500 mg
modifikucto atpalaidavimo
tabletés

Kiacid 125 mg/5 ml
granulés geriamajal
suspensijai

Klacid 1.v. 500 mg miltcliai
infuziniam tirpalui

_{klaritromicinas)

PCS 4.2- 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamy
PL keittmai. RPP Sablono
atnayjinimas.

Abbott Lahoratories
Baltics SIA. Latvija

23, 3C-1866

Ostengenon 830 mg plévele
dengtos tablctés

(oscino hidroksiapatito
kompleksas)

PCS 4.8 sk. ir PL keitimai.

Sablono atnaujinimu.

Redakeiniai keitimai, susije su RPP

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Pranctizija
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5. 3C-1602

Paracetamol-ratiopharm
125 myg Zvakutés

Paracelamol-ratiopharm
250 mg Zvakuteés

Paracetamol-ratiopharm
500 mg Zvakutes

{paracetamolis)

PCS 42,4548 49 sk ir PL
keitimal. RPP gablono
atnaujinimas.

ratiopharm GamblH.
Vokietija

27.3C-1526 Rytmonorm 150 mg plévele PCS 4.2, 4.5, 5.2 sk., 1l priedo, PZ, [Abbott GmbH & Co.
dengtos tabletes PL keitimas. RPP sablono K G, Vokictija
Rytmonorm 300 mg plévele atnanjinimas.
dengtos tabletes
{propafenono
hidrochloridas)
28.3C-1485 SULPERAZON 1/l g PCS 42-4.4,4.6,4.8,5.2, 5.3 sk. irPfizer Limited,
milteliai injekciniam ar PL keitimai. RPP 8ablono Jungtiné Karalyste
mfuziniam trpalui atnaujinimas.
(sulbaktamas, efoperazonas) _
29.3C-1737 [Tavegyl 1 mg tabletés PCS84.2,4.3,4.5-48, 5.3 sk. ir PL. Novartis Finland
ketimai. RPP %blono Oy, Suomija
{klemastinas) atngujinimas. 4
30.13C-1522 Woltaren Retard 100 mg PCS 4.2,4.3,4.4, 4.6, 4.8 sk, bai | Novartic Finland
pailginto atpalaidavimo atitinkamuy PL sk, keitimas. Qy. Suomija
tabletés '
Voltaren 75 mg/3 ml
injekeinisiinfuzinis tirpalas
Cataflam 30 mg dengtos
tabletés
diklofenakas)
31.3C-962 | L-Thyroxin Berlin-ChemiePCS 4.2 -5.3 sk. bei atitinkamy PL | BERLIN-CHEMIE
50 mikrogramy tabletés sk keftimas. RPP gablono AG (MENARINI

L-Thyroxin Berlin-Chemie
75 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chemie
100 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chemie
125 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chermie
150 mikrogramy tabletés

atnaujinimas -

(levotiroksinas)

GROUP), Vokietija
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32.3C-1569

L-Thyroxin Berlin-Chemie
50 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chemie
75 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chemie
100 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chemie
125 mikrogramy tabletés

L-Thyroxin Berlin-Chemie
150 mikrogramy tabletés

(levotiroksinas)

PCS 4.1 ir 4.2 sk. bei atitinkamy PL
sk. keitimas.

BERLIN-CHEMIE
AG (MENARINI
GROUP), Vokietija

Virsininkas

Gintautas Barcys




