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Y straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
Respublikos  sveikatos
Vaistiniy preparaty rinkodaros

teisds suteikimo talsykhiy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
aprase, Supaprastinios tradiciniy augaliniy vaistiniy Preparaty registravimo procediicas aprasa,

Specialios homeopatiniy vaistiniy

Vaistiniy preparaty pakuotés Jenklinimo
medZiagy, kurios tur] big nuredomos
Vaistinio preparato rinkodaros teisés

2015 m. birzelio 10 d.. Nr, {1LARS-681):

P.Tvirtinu Sivoes vaistiniy preparaty, kurin rinkodaros fejse suteikia pagal

preparaty registravimo procediiros
rinkodarns teises suteikimo taikant savilarpio pripazinime ir dec
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakait}ksiki}k}ginig ir klinik

ir
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|1 3C-75 | Betadine 100mg/e tepalas Galutinio produkio pakuotés | LGS
* ; dydzio keitimas. Jieisinama PHARMACEUTL

§ (joduotas povidonas) papildoma pakuoté - 100 g CALSPLC,
tibelé, Preparato Vengrija
charakteristiky santrankos
(toliau - PCSy 6.5 sk,
pakuotés Zenklinime {todiau
~ PZ}ir paknotes lapelio
T TRAGTOR VT ————— | doliau —PL) keitimai S
. 3C- [ FACTOR V1] Galutinio produkeo analizés | Baxio: AG, Austrija
187 | Baxter 600 TV miltelia; ir metodo keitimas,
tirpiklis infekciniam tirpalui
{Zmogaus V11 koaguliacijos
,,,,,,,, 11 fkorius) | e
3. 3C- | Grafulon 20 mg/m] Pradines medziagos, 73 eovil Biotech
E 101 i koncentratas infuzinjam naudojamos biologines GmbH, Vokictija
| | tirpalui veikliosios medZiagos
i (triushy imunoglobulinas pries gamyboje, gamintojo
Ll —izmogaus Tlimfocitas) | Meisinimas. _ ~ | ——

aprafo, Vaistiniy preparaty
entralizuoty procediiras aprado,
iniy tyrimy standarty ir protokoly,
pakuotés lapelio reikalavimy aprago, Pagalbiniy
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotes lapely
perleidimo kitam asmeniy; tvarkos
punktu ir atsizvelgdamas I Vaisty registracijos tarybos
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3C-

LIPANTHYL 200 mg kietosios

[traukiama nauja gatavo

Abbott Products

1237 | kapsulés produkto gamybos, pirminio | SAS, Pranciizija
ir antrinio pakavimo, serijy
(fenofibtratas) kontrolés ir i8leidimo vieta.
Rinkodaros pazymeéjimo
priedy (toliau — RPP) II sk.
ir PL 6 sk. keitimas.
Gatavo produkto gamybos
proceso keitimas.
Galutinio produkto serijos
dydzio keitimas.
[teisinama nauja veikliosios
medziagos mikronizacijos
vieta.
Veikliosios medZiagos
gamybos proceso keitimas.
Veikliosios medZiagos
specifikacijos keitimas.
Gatavo produkto
specifikacijos keitimas.
3C- Liugolis 12,5 mg/ml burnos Galutinio produkto UAB ,,Valentis®,
425 gleivines purskalas tinkamumo laiko keitimas: | Lietuva
buvo 2 metai, bus 3 metai.
(jodas) PCS 6 sk. keitimas.
3C- Mastodynon tabletés Veikliosios medziagos BIONORICA SE,
340 Agnus castus analizés Vokietija
(Agnus castus O, procediiros keitimas.
Caulophyllum thalictroides D4, | Veikliosios medziagos
Cyclamen D4, Agnus castus specifikacijos
Ignatia D6, Iris D2, Lilium keitimas.
tigrinum D3)
3C- Mastodynon tabletés Veikliosios medziagos BIONORICA SE,
343 Caulophyllum thalictroides | Vokietija
(Agnus castus &, analizés procediiros
Caulophyllum thalictroides D4, | keitimas.
Cyclamen D4, Veikliosios medZiagos
Ignatia D6, Iris D2, Lilium Caulophyllum thalictroides
tigrinum D3) specifikacijos keitimas.
3C- Mastodynon tabletés Veikliosios medZiagos BIONORICA SE,
346 Cyclamen purpurascens Vokietija
(Agnus castus O, analizés procediros
Caulophyllum thalictroides D4, | keitimas. Veikliosios
Cyclamen D4, medziagos Cyclamen
Ignatia D6, Iris D2, Lilium purpurasceps specifikacijos
tigrinum D3) keitimas.
3C- Mastodynon tabletés Veikliosios medZiagos BIONORICA SE,
349 Strychnos Ignatii analizés Vokietija

(Agnus castus &,
Caulophyllum thalictroides D4,
Cyclamen D4,

Ignatia D6, Iris D2, Lilium

procediiros keitimas.
Veikliosios Strychnos
Ignatii medziagos
specifikacijos keitimas.

tigrinum D?3)



10. 3C- Mastodynon tabletes Veikliosios medziagos Iris | BIONORICA SE,
352 versicolor analizeés Vokietija
(Agnus castus &, procediiros keitimas.
Caulophyllum thalictroides D4, | Veikliosios medZiagos Iris
Cyclamen D4, versicolor specifikacijos
Ignatia D6, Iris D2, Lilium keitimas.
tigrinum D3)
11. 3C- Mastodynon tabletés Veikliosios medziagos BIONORICA SE,
355 Lilium tigrinum_analizés Vokietija
(Agnus castus <, procediiros keitimas.
Caulophyllum thalictroides D4, | Veikliosios medZiagos
Cyclamen D4, Lilium tigrinum '
Ignatia D6, Iris D2, Lilium specifikacijos keitimas.
tigrinum D3)
12. 3C- PERSEN dengtos tabletés Veikliosios medZiagos Sandoz d.d.,
219 PERSEN forte kietosios pipirmééiy lapy sausojo Slovénija
kapsulés ekstrakto gamybos bylos
atnaujinimas.
(valerijony sausasis alkoholinis
ekstraktas, melisy lapy sausasis
ekstrakfas, pipirméciy lapy
sausasis ekstraktas)
13. 3C- PERSEN dengtos tabletés Veikliosios medZiagos Sandoz d.d.,
221 PERSEN forte kietosios valerijony sausojo Slovénija
kapsulés alkoholinio ekstrakto
gamybos bylos
(valerijony sausasis alkoholinis | atnaujinimas.
ekstraktas, melisy lapy sausasis
ekstraktas, pipirméciy lapy
sausasis ekstraktas)
14. 3C- PERSEN dengtos tabletés Veikliosios medZiagos Sandoz d.d.,
220 PERSEN forte kietosios melisy lapy sausojo Slovénija
kapsulés ekstrakto gamybos bylos
atnaujinimas.
(valerijony sausasis alkoholinis
ekstraktas, melisy lapy sausasis
ekstraktas, pipirméciy lapy
sausasis ekstraktas)
15. 3C- POLYGYNAX minkstosios Galutinio produkto Laboratoire
500 maksties kapsulés gamintojo jteisinimas. INNOTECH
Galutinio produkto INTERNATIONAL,
(neomicino sulfatas, gamybos keitimas. Pranciizija
polimiksino B sulfatas,
nistatinas) -
16. | 3C- Prospan 20 mg/ml geriamieji | Galutinio produkto Engelhard
135 lasai (tirpalas) tinkamumo pabaigos Arzneimittel GmbH
specifikacijos keitimas. & Co.KG, Vokietija
(gebeniy lapy sausasis
ekstraktas)
17. | 3C- Prospan 65 mg $nypsciosios Galutinio produkto Engelhard
144 tabletés tinkamumo pabaigos Arzneimittel GmbH

(gebeniy lapy sausasis
ekstraktas)

specifikacijos keitimas.

& Co.KG, Vokietija




18. 3C- Salicilo rugstis BP 10 mg/ml Galutinio produkto AB ,,Bakteriniai
424 odos tirpalas tinkamumo laiko keitimas: | preparatai“, Lietuva
buvo 2 metai, bus 3 metai.
(salicilo rugstis) PCS 6 sk. keitimas.
19. 3C- Typhim Vi injekcinis tirpalas Veikliosios medZiagos SANOFI PASTEUR
1622 analizés metodo keitimas. SA, Prancuzija
(polisacharidiné vakcina nuo
viduriy Siltinés)
20. 3C- Ferretab comp. PCS4.2,4.4,4.5,4.7,4.8, G.L. Pharma GmbH,
1524 | 152,1 mg/0,5 mg pailginto 5.1 sk. ir PL keitimas. RPP | Austrija
atpalaidavimo kietosios Sablono atnaujinimas.
kapsulés
(gelezies (II) fumaratas, folio
rugstis)
21. | 3C-95 | LINCOCIN 500 mg kietosios | PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. | Pfizer Europe MA
kapsulés RPP $ablono atnaujinimas. | EEIG, Jungtiné
Karalysté
LINCOCIN 300 mg/ml
injekcinis ar infuzinis tirpalas
(linkomicinas)
22. | 3C- Panadol Extra optizorb PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. GlaxoSmithKline
116 500 mg/65 mg plévele dengtos Export Litd.,
tabletés Jungtiné Karalysté
(paracetamolis, kofeinas)
23. 3C- Panadol Extra 500/65 mg PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. GlaxoSmithKline
117 plévele dengtos tabletés RPP $ablono atnaujinimas. Export Ltd.,
Jungtiné Karalyste
(paracetamolis, kofeinas)
24. 3C- Panadol 120 mg/5 ml geriamoji | PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. GlaxoSmithKline
118 suspensija koidikiams ir RPP 3ablono atnaujinimas. | Export Ltd.,
vaikams Jungtiné Karalysté
(paracetamolis)
25. | 3C- Panadol optizorb 500 mg PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. GlaxoSmithKline
119 plévele dengtos tabletés Export Ltd.,
’ Jungtiné Karalyste
(paracetamolis)
26. | 3C- Panadol 500 mg plévele PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. | GlaxoSmithKline
120 dengtos tabletés RPP $ablono atnaujinimas. | Export Ltd.,

(paracetamolis)

Jungtiné Karalysté




27. 3C-
1005

Seroquel 25 mg plévele
dengtos tabletés
Seroquel 100 mg plévele
dengtos tabletés
Seroquel 200 mg pléevele
dengtos tabletes

Seroquel XR 50 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 150 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 200 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 300 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(kvetiapinas)

Poregistracinio vaistinio
preparato saugumo
stebéjimo tyrimy
vertinimas.

RPP nesikeicia.

AstraZeneca UK
Limited, Jungtiné
Karalyste

28. 3C-
1731

SULPERAZON 1/1 g milteliai
injekciniam ar infuziniam
tirpalui

(sulbaktamas, cefoperazonas)

PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.

Pfizer Limited,
Jungtiné Karalyste

2. Sis jsakymas gali bti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas

Zydriinas Martinénas



