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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

’ ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATY REGISTRACIJIOS PAZYMEJIMU SALYGY 1I TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

2019m.  parcerd B/N o) g7 py s

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty Lietavos 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 procediiros apra$o, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuoty procediiras aprado, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy aprasSo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2019 m.
sausio 22 d. posédZio pasiiilymg (reg. data 2019 m. sausio 29 d., Nr. (1.81)R5-117):

1. Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaline procediira,
registracijos pazyméjimy sglygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil. | Paraitkos Vaistinio preparato

Nr. Nr. gavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medZiaga)
1. KR-3125 BCG vaccine SSI Galutinio produkto Al Vaccines A/S,
milteliai ir tirpiklis analizés metodo Danija
injekcinei suspensijai keitimas.
Vakeina nuo
tuberkuliozés (BCG),
liofilizuota

2. KR-3028 | CARDOVAL geriamieji | Veikliosios medZiagos UAB ,,Valentis”,

lagai (tirpalas) gudobeliy vaisiy skystojo | Lietuva
» ekstrakto specifikacijos
(valerijony Sakny keitimas.

tinktiira, sukatZoliy Zolés
tinktiira, gudobeliy vaisiy
skystasis ekstraktas)




3. KR-2013 Cosopt Galutinio produkto Santen OY. Suomija
120 mg/3 mg/ml akiy lasai | gamybos keitimas | ¥ L
(tirpalas) I sk. ir pakuotés lapelio
(toliau ~ PL) keitimas.
{dorzolomidas, timololis)
Galutinio produkto
pakuotés keitimas.
Preparato charakteristiky
santraukos (toliau -~ PCS)
6.5 sk.. pakuotés
Zenklinimo (toliau — PZ),
PL keitimas.
4. KR-2972 Deep Heat kremas Veikliosios medziagos The Mentholatum
eukalipty eterinio Company Limited,
{metilsalicilatas, aliejaus gamintojo Jungtiné Karalysté
levomentolis, raceminis | iteisinimas.
mentolis, eukalipty
eterinis aliejus,
terpentino eterinis
aliejus)
5. KR-3587 | Deep Heat kremas Veikliosios medziagos The Mentholatum
terpentino eterinio Company Limited,
{metilsalicilatas, aliejaus gamintojo Jungtiné Karalysté
levomentolis, raceminis | jteisinimas.
mentolis, eukalipty
eterinis aligjus,
terpentino eterinis
aliejus)
6. KR-3456 | ELITAN 5 mg/ml Veikliosios medZiagos MEDOCHEMIE
injekeinis tirpalas gamybos bylos LTD., Kipras
atnaujinimas.
{metoklopramido
idrochloridas)
7. KR-0943 | IMOGAM RABIES Galutinio produkto SANOFI PASTEUR,
150 TV/ml injekcinis gamybos ir proceso Pranciizija
tirpalas kontrolés keitimas.
Zmogaus pasiutligés
imunoglobulinas
8. KR-2534 | Kreon 10 000V Pradinés medziagos Mylan Healthcare
skrandyje neirios gamintojo jteisinimas. GmbH, Vokietija

kietosios kapsulés

Kreon 25 000V
skrandyje neirios
kietosios kapsulés

Kreon 40 000V
skrandyje neirios
kietosios kapsulés

(kasos milteliai)




PENTAXIM -milteliai ir

9. - KR-(1264 Veikliosios medziagos ir | SANOFI PASTEUR,
' .. - i suspensijainjekcined galutinio produkto - Pranciizija
| Suspensijai uzpildytame | analizés metodo - T
Svirkste keitimas.
Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelgsteling,
komponenting), nuo
"| poliomielito
(inaktyvuota) irnuo b
tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota).
10. | KR-1314 | TETRAXIM injekciné Veikliosios medZiagos SANOFI PASTEUR,
suspensija uzpildytame analizés metodo Pranciizija

Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso
(nelasteline,
komponentiné) ir nuo
poliomielito
(inaktyvuota),
{adsorbuota)

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uZpildytame
Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliugo
(nelasteling,
komponentiné), nuo
poliomielito
{(inaktyvuota) irnuo b
tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

keitimas.

Pradinés medZiagos
specifikacijos keitimas.




11,

KR-2215

TETRAXIM injekcing
suspensija uzpildytame
Svirkste S

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuo
{nclgsteliné.
komponentiné) ir nuo
poliomielito
{(inaktyvuota),
{adsorbuota)-

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uZpildytame
Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso
(nelgsteling,
komponenting), nuo
poliomielito
{(inaktyvuota) ir nuo b
tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

IMOVAX POLIO
injekciné suspensija

Vakcina nuo poliomelito
(inaktyvuota)

DULTAVAX injekciné
suspensija uZpildytame
§virkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés ir poliomielito
(inaktyvuota),
{(adsorbuota, su mazZesniu
antigeno kiekiu)

Veikliosios medziagos

Vero trivalentés
poliomelito vakeinos

gamybos ir proceso
kontrolés keitimas

"SANOFI PASTEUR,

| Pranctizija +




SOLUMEDROL

ovulés

(ekonazolo nitratas)

12. | KR-1319 (salutinio produkto Ptizer Europe MA
: 11000 mg milteliad ir - | specifikacijos keitimas. - | EEIG, Jungtiné
tirpiklis injekeiniam Galutinio produkto - Karalyste
tirpalui pakuotes keitimas. -
: Galutinio produkto
(metilprednizolonas) saugojimo salygu
keitimas.

13. | KR-3022 SIRDIES LASAI Veikliosios medziagos UAB “Valentis”,
VALENTIS geriamieji gudobeliy vaisiy skystojo | Lietuva
la%ai (tirpalas) ekstrakto specifikacijos

: keitimas.
{(valerijony Sakny
tinktiira, sukatzoliy Zolés
tinktlira. gudobeliy
vaisiy skystasis
ckstraktas)

14. | KR-3365 | Thymoglobuline Veikliosios medziagos Genzyme Europe
25 mg milteliai gamybos proceso B.V., Nyderlandai
infuziniam tirpalui kontroles keitimas.

(triu$iy imunoglobulinas
prie§ Zmogaus timocitus)
15. | KR-3082 | TRUSOPT Galutinio produkto Santen Oy, Suomija
20 mg/ml akiy lasai gamybos keitimas
(tirpalas) II sk. ir PL keitimas.
Galutinio produkto
(dorzolomidas) pakuotés keitimas. PCS
6.5 sk., PZ, PL keitimas.
16. | KR-1895 Fenistil 1 mg/g gelis PCS4.2,44,4.6,4.8, GlaxoSmithKline
) 4.9,5.1,53sk.ir Dungarvan Limited,
| (dimetindeno maleatas) | PL 2- 4 sk. informacijos | Airija
keitimas.

17. | KR-3382 | Fenistil 1 mg/ml PCS43,44,46,4.8, GlaxoSmithKline

geriamieji lasai (tirpalas) | 4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL. 2-4 | Dungarvan Limited,
sk. informacijos Airija
(dimetindeno maleatas) | keitimas.

18. | KR-1613 Ferrum Lek 100 mg PCS 4.4,4.8,5.1,5.2 sk., | Sandoz d.d, Slovénija

kramtomosios tabletés ir PL keitimai.
Registracijos

Ferrum Lek 10 mg/ml paZyméjimo priedy

sirupas (toliau — RPP) Sablono
atnaujinimas.

(geleZis)

19. | KR-0866 | Ginkor fort kietosios PCS4.2,43,44,45, Laboratoires

kapsulés 4.6,48ir53 sk, irPL Tonipharm, Pranciizija
- keitimai.

(ginkmedZiy lapy sausasis | RPP sablono

ekstraktas) ’ atnaujinimas.

20. KR-0334 | Gyno-Pevaryl 50 mg PCS 4.2 sk. keitimas UAB ,,Johnson &
ovulés - Johnson*,
Gyno-Pevaryl 150 mg Lietuva




21. KR-2261 KLION-D | PCS44,46,48sk.ir Gedeon Richter Plc.,
100 mg/100 mg maksties | PL informacijos keitimai. | Vengrija
tabletés : 2
(metronidazolas,
mikonazolo nitratas)
22. | KR-2175 Leponex 25 mg tabletes | PCS 4.4, 4.5, 4.6 bei 4.8 | BGP Products SIA,
Leponex 100 mg tabletés | skyriy ir atitinkamy PL Latvija
sk. informacijos
(klozapinas) keitimas. B
23. | 3C-616 Leponex 25 mg tabletés | PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir BGP Products SIA,
Leponex 100 mg tabletés | atitinkamy PL sk. Latvija
informacijos keitimas.
(klozapinas)
24. | KR-0460 | Leponex 25 mg tabletés. | PCS 4.8 sk. ir atitinkamg | BGP Products SIA,
Leponex 100 mg tabletés | PL sk. informacijos Latvija
keitimas.
(klozapinas)
25. | KR-1010 | Stilnox 10 mg plévele PCS 4.4 sk. ir 4.8 sk. ir UAB ,,SANOFI-
dengtos tabletés atitinkamy PL sk. AVENTIS
informacijos keitimas. LIETUVAS,
(zolpidemo tartratas) Lietuva
26. | KR-1004 Stilnox 10 mg plévele PCS 4.6 sk. ir atitinkamo | UAB ,,SANOFI-
dengtos tabletés PL sk. informacijos AVENTIS
keitimas. LIETUVA¥,
(zolpidemo tartratas) Lietuva
27. | KR-1829 UNASYN 250 mg/5 ml PCS 4.8, 5.3 sk.ir PL Pfizer Italia S.r.],
milteliai geriamajai keitimai. Italijja
suspensijai
UNASYN 375 mg
‘plévele dengtos tabletés
UNASYN 750 mg
plévele dengtos tabletés
(sultamicilinas)

2. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas Gintautas Barcys



