VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS _
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGY 1 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMY PATVIRTINIMO

2014 m. WW f Niﬁ"‘?fﬁ%ﬂzﬁf

Vilmsius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, V aistiniy
preparaty rinkodaros leisés sutcikimo taisykliy, patvirtiniy Lietuvos Respublikos svetkatos .
apsaugos piinistro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-396 D¢l vaistiniy preparaty rinkodaros
teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaly registravimo proceddros
aprafo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty regisiravimo procediros aprafo,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vajstiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuoty procediras apraSo,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir Klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly,
Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprafo, Pagalbiniy -
medZiagy, kurios turl biiti nurodomos ant vaistinio preparalo pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso,
Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprado patvirtinimo®, 41
punkiu ir atsizvelgdamas i Vaisty registracijos tarybos 2014 m. geguzés 12 d. pasiilymg (rep. 2014
m. geguzés 30 d,, Nr, R5-479): ‘

tvirtinu Suos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal pacionaling
procediira. rinkodaros pazyméjimy salyey 11 tipo reglamentinius keitimus:

Eil. Parai§- Preparato pavadimmas Keitimo esmé Rinkodaros teises
Nr, kos Nr. {Bendrinis pavadinimas) turétojas
1. BC-1723 |ALTIVA 120 mg plévele dengtos]teisinamas papildomas gatave [Ranbaxy UK L.,
tableiss produkio pakuotés dydis— 30 Jungtiné Karalysie

(feksofenadino hidrochloridas)  plévele dengiy tablediy.
Tiekimo sglygos: receptinis
vaistinis preparatas.

Preparato charakteristiky
santraukos (tolian — PCS) 6 ¢k,
11 priedo, pakuotes Zenklinima
toliau — PZ) ir pakuotés lapelio
(tolian - PL) 6 sk. keitimas.

2. 3C-197  Argosulfan 20 mg/g krensas Cialutinio produkto PharmaSwiss Ceska
(sulfatiazolo sidabro druska) speciiikacijos keitimas. republika s.r.o.,

Cekija




BROMOCRIPTIN-RICHTER

2.5 mg tabletés

{bromkriptinas)

Veikliosios medziagos
zamintojo keitimas: jteisinamas
nawjas veikliosios medZiage
gamintojas ir jo CEP-as -
Furopos farmakopéjos
tinkamumo sertilikatas
[Certificates of Suitability] -
{tolian - CEP).

Esamo gamintojo adreso
keitimas ir CEP atnaujinimas,
Veikliosios medZiagos
specifikacijos keitimas.

[Gedeon Richter Ple.

Yengriia

3C-1827

Clindamycin-MIP 150 mg/ml
injckeinis tirpalas

{klindamicinas)

Galutinio produkio gamintojo
iteisinimas.

Cralutinio produkte gamybos
proceso keltimas,

Galutinio produkto vidings
pakuotés keitimas: buvo
ampulés po 2ml, 4ml, éml, bus
ampulés po 2 ml, {lakonai po
4ml ir 6ml. PCS 21ir 6 sk., PZ,
PL 6 sk. keitimai,

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas,
Galutinio produkto anakizés
metodo keitimas.

MIP Pharma

GmbH, Vokietija

3C-317

Gadowvist
1,0 mmol/ml injekeinis tirpalas

{gadobutrolis)

Calutinio produkto pakuotés
keitimas: jteisinamas 2 ml tirio
tlakonas N1ir N3, PCS 2, 6 sk.,
P7Z, PL keitimas.

Galutinio produkto samvbos
Epmceso kemtroles keitimas.

H

Bayer Pharma AG,
Vokietija

‘gd
]

~1681

g

Iricar tepalas

{Cardiospeevum halicacabum
urtinktiira)

Gatavo produkto sudéties
keitimas. PCS 2 ir 6 sk, PZ, PL
é ir 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto gamybos
proceso keitinas,

Gatavo produkto gamybos
proceso kritiniy ctapy kontrolés
keitimas.

Gatavo produkio specifikacijos
keitimas. PCS 3 sk. ir PL. 6 sk,
keitimas.

Ciatavo produkto latkymo
salygy keitimas. PCS 6 sk., P7.
ir PL 5 sk. keitimas.,

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU- .
Avzneimittel GubH| |
& Co. KG, ’
Vokietija




7.3C-81 Masalox 40 mgf33 me/mi Galutinio produkio sudétics LADB LSANOLI-

CerAmoi suspensija keitimas. PCS 2, 3. 4.4 sk, PZ irAVENTIS
Pl kettimas. LIETLIVA®,
{magnio hidroksidas, aliuminio  Galutinio produkto gamybos  Lietuva
hidroksidas) procesa ir proceso kontroles
keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimai.
Galutinio produkto analizés
procediiros keitimai.

Galulimio produkto finkamume
laiko keitimas: buvo 3 metai,
bus 2 metal, PCS 6 sk, ir PL 6
sk, keitimas.

8, 3C-241 magnerot 300 mg tabletés [teisinamas alternatyvus Wirwag Pharma
veikliosios medZiagos magnio  Gmbll & Co KG,
{magnio orotato dihidratas) orotato dihidrato gamintojas ir  Vokictija
‘ _ io gamybos byla.
9. BC-1558 PENTAXIM miliehiai ir Veikliosios medziagos gamybos SANOF]
suspensija injekeinel suspensijai keitimas. PASTEUR S.A,
uzpildytame Svirkste Farpinio produkto specifikacijosPranciizija

{vakcina nuo difterijos, stabligés, keitimas.
kokliugo {nelasteling,
komponenting), nuo poliomiclito
{inaktyvuota} ir nuo b 1ipo
Haemophilus, konjuguola,
{adsorbuota))

TETRAXIM injekcing suspensija
uzpildytame Svirkste

(vakeina nuo difterijos, stabliges,
;.kokliu% {nclgsteline,
komponenting) ir nuo
poliomiclito (inakiyvuota),
adsorbuota))

DULTAVAX injekeiné
suspensija uZpildytame $virkste
(vakcina nuo difterijos, stabligés,
ir e poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota))

IMOVAX POLIO injckeine
suspensija
(vakeina nuo poliomielito)




. BC-1680

Psoriaten topalas

(Mahonia aquifolium (Berberiz
aguifolium) uriinklira)

Gatavo produkio sudéties
keitimas. PCS 2 ir 6 sk., P7. PL.
2 r 6 sk. keitumas.

Gatavo produkto gamybos
proceso keitimas.

Gatavo produkto gamybos
proceso kritiniy etapy kontreleés
keitimas.

Gatave produkio specifikacijos
keitimas, PCS 3 sk, ir PL 6 sk.
keitimas.

Gutavo produkto laikymo
salyey keitimas. PCS 6 sk., PZ
ir PL 5 sk keitimas.

Deaulsche

Homdopathie-
Umon DEHU-
Arzneimittel Gmbll]
& Co, K,
Vokictija

i1, BC-1592 SINEMET CR 30/200 my Galutinio produkto pagalbiniy  UAB . Mocrck Sharp
modifikuoto atpalaidavimo nedziagy sudéties ir tabledin & Dohme™, Lietuva|
tabletés isvaizdos keitimas.
PCS 3, 6 sk, ir PL 6 sk. keitiman.
{levodopa, karbidopa)
12, BC-1776 CELEBREX 100 mg kietostos  [PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimai. [Plizer Europe \
kapsulés Rinkodaros pazvméjimo priedu MA EEIG, hingting|
v {toliau ~ RPP) Zablono Karalysté ‘
CELEBREX 200 mg kictosios  atnaujinimas.
kapsulés
{celekoksibas) ‘
13. BC-1802 fortrans milteliai periamajam PCS4.2-49, 53 ¢k, ir PL [PSEN PHARMA,
tirpalui keitimal. Pranciivija
(makrogolis 4000, bevandenis
natrio sulfatas, natrio-vandenilio
karbonatas, natrio chloridas,
kalio chloridas)
14, 3C-257  [lricar tepalas PL 2 sk. informacijos keitimas. [Deutsche
Homdopathie-
{Cardiospermun halicacabum Union DHU-
urtinkiiira) Arzneimittel GmbH
& Co. KG,
_ Vokielija
15, 3C-1823 ILINCOCIN 300 my/ml PCS 4.3,44,4.6,4.8 sk. ir P Pfizer Europe MA
injckeinis/infuzinis tirpalas keitimai. RPP gablono EEIG, Tungling
atnaujinimas. Karalysté
(linkomicinas) :
16. BC-1520 Magnesium-Diasporal PCS 4.1-4.3,4.5-4.9,5.1-3.3  [Protina
295,77 mg/S g gramulés sk, T priedo, PZ, PL keitimas, [Pharmazeutische
seriamaam tirpalui RPP 3ablono atmaminimas, Gescllschaft mbH,
Vokietija
magnis)
17, 3C-258  Psoriaten fepalas PCS 4.4 sk. ir PL 2 sk, Deutsche
informacijos keitimas. Homidopathie-
{Mahonia aquifolium (Berberis Umion DHU- ‘
aquifolium} urtinkiiira) Arzneimitiel Gmbll
& Co. KG, i

Vokietija




18. 3C-330 [SINEMET CR 50/200 mg PCS 4.2 sk..ir PL 3 sk. keitimai. UAB ,,Merck Sharp
modifikuoto atpalaidavimo | & Dohme*, Lietuva
tabletes
(karbidopa/levodopa)

19. 3C-1857 [Tardyferon 80 mg dengtos PCS 4.2,4.4,4.8 sk. ir PL PIERRE FABRE
tabletés keitimai. RPP $ablono MEDICAMENT,
(gelezies (II) sulfato atnaujinimas. Pranciizija
seskvihidratas)

20. 3C-1702 [Zofran 4 mg plévele dengtos PCS 4.4,4.5,4.8 sk. ir PL ° UAB ,,GlaxoSmith-
tabletés keitimas. Kline Lietuva®,
7Zofran 8 mg plévele dengtos Lietuva
tabletés
Zofran 4 mg/2 ml
injekcinis/infuzinis tirpalas
Zofran 8 mg/4 ml
injekcinis/infuzinis tirpalas
(ondansetronas)

Zofran Zydis 4 mg burnoje Glaxo Wellcome

disperguojamosios tabletés UK Limited,
Jungtiné Karalysté

Zofran Zydis 8 mg burnoje

disperguojamosios tabletés

(ondansetronas)

21.| 3C-899 [Theraflu ND milteliai PCS 4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6, [Novartis Finland

geriamajam tirpalui 4.7,4.8,4.9,5.1,5.2, 5.3, sk. beilOy, Suomija
atitinkamy PL sk. keitimas. RPP
(paracetamolis, pseudoefedrino [Sablono atnaujinimas.
hidrochloridas, dekstrometorfano
hidrobromidas)
VirSininkas Gintautas Barcys



