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VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU I1 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

DBprber ved f AN S 5 S s

Vilnius

2017 m.

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 apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistinly preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
ru;isira\imo procuiﬁms apm§0 \Y distiniq preparatq reOis“travimo taikdnt savitarpio pripaiinimo ir
tyrimy standarty ir protokoly, destmu; prepa:alq pa&uotcs zenkhmmo ir pakuotcs hpcho
reikalavimy aprasSo, Pagalbiniy medzZiagy, kurios turi bliti 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 2017 m.
spalio 17 d. pasitilyma (reg. data 2017 m. lapkric¢io 6 d., Nr. (1.81)R5-1266):

1.Tvirtinu S$iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal
registracijos pazymeéjimy salygy Il tipo reglamentinius keitimus:

nacionaling procediira,

- Parai Vaistinio preparato
Eil. |, S, - , . .
Nr. $kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
' Nr. (veiklioji medziaga)
1. 3C- Cortineff 100 mikrogramy | Galutinio produkto Pabianickie
767 tabletés specifikacijos keitimas. Zaklady
Galutinio produkto analizés Farmaceutyczne
(fludrokortizono acetatas) | metodo keitimas. Polfa S.A, Lenkija
2. 3C- Grafalon 20 mg/ml Galutinio produkto analizés Neovii Biotech
527 koncentratas infuziniam metodo keitimas. GmbH. Vokietija
tirpalui
(triusiy imunoglobulinas
prie§ Zmogaus T
limfocitus)
3. 3C- Frontin 1 mg tabletés Pagalbinés medzZiagos EGIS
346 raudonojo geleZies oksido Pharmaceuticals
(alprazolamas) specifikacijos keitimas. PLC, Vengrija
4. 3C- smecta 3 g milteliai Veikliosios medZiagos IPSEN PHARMA,
600 geriamajai suspensijai specifikacijos keitimas. Pranciizija
. Galutinio produkto
(diosmektitas) specifikacijos keitimas.
5. 3C- Vaminolact infuzinis Veikliosios medziagos lizino Fresenius Kabi
597 tirpalas monohidrato gamybos bylos AB, Svedija
(amino rigstys) atnaujinimas.




3C-
1608

CARDURA I mg tabletes
CARDURA 2 mg tabletés
CARDURA 4 mg tabletés

CARDURA XL 4 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

CARDURA XI. 8 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

(doksazosinas)

Kei¢iama preparato
charakteristiky santraukos
(toliau — PCS) 4.6 sk. ir
pakuoteés lapclio (toliau — PL.)
keitimai.

Pizer Europe MA
EEIG. Jungting
Karalysté

DEPAKINE CHRONO
300 mg modifikuoto

.atpalaidavimo tabletés

DEPAKINE CHRONO
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo tableteés
DEPAKINE Chronosphere
250 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
750 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
1000 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
Depakine 57,64 mg/ml
sirupas

(natrio valproatas)

Kei¢iama PCS 4.5 sk. ir PL
keitimai. Registracijos
pazymeéjimo priedy (toliau -~
RPP) sablono atnaujinimas.

UAB .SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA®,
Lietuva

3C-

Diphereline 3,75 mg
milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

(triptorelinas)

Kei¢iama PCS 4.1,4.2,4.3, 4.4,

4.8, 5.1 ir 5.2 sk. informacija.
Atitinkamai kei¢iamas PL.

IPSEN PHARMA,
Pranciizija

1239

Diphereline 3,75 mg
milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai
Diphereline 11.25 mg
milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo
injekcinel suspensijai
Diphereline 22,5 mg
milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo
injekci?ei suspensijai

(triptorelinas)

Kei¢iama PCS 4.1,4.2,4.4,. 4.8,

5.1 sk. informacija. Atitinkamai
kei¢iamas PL.

[PSEN PHARMA,
Pranctizija




10.

Marvelon

150/30 mikrogramy
tabletés

Mercilon

150720 mikrogramy
tabletés

(dezogestrelis,
etinilestradiolis)

Keiciama PCS 4.3. 4.4, 4.5 sk.
informacija. Atitinkamai
keiciamas PL.

N.V. Organon,
Nyderlandai

11,
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Panadol optizorb 500 mg
plévele dengtos tabletés

(paracetamolis)

PCS 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP
Sablono atnaujinimas.

GlaxoSmithKline
Export 1.td,
Jungtiné Karalysté

3C-
1499

PENTASA 1 g Zvakutés

PENTASA 500 mg

pailginto atpalaidavimo
tabletés

PENTASA 1 g pailginto
atpalaidavimo granulés

PENTASA 2 g pailginto
atpalaidavimo granulés

(mesalazinas)

PCS42,46,48.49,5.1.521r
atitinkamy PL sk. informacijos
keitimas.

Ferring GmbH
Vokietija

13.

3C-
1205

Physioneal 40 Glucose
13,6 mg/ml pilvaplévés
ertmes dializés tirpalas
Physioneal 40 Glucose
22,7 mg/ml pilvaplévés
ertmes dializés tirpalas
Physioneal 40 Glucose
38,6 mg/ml pilvapléves
ertmés dializes tirpalas

{Gliukozés monohidratas,
kalcio chlorido dihidratas,
magnio chlorido
heksahidratas, natrio
chloridas, natrio—
vandenilio karbonatas,
natrio (S)-laktatas)

Keié¢iama PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8,

5.1, 5.3, 6.6 sk. informacija.

Atitinkamai kei¢iamas PL.

Baxter Healthcare
Lid.,
Jungtiné Karalysté

14.

3C-
590

Solian 50 mg tabletes
Solian 200 mg tabletés
Solian 400 mg plévele
dengtos tabletés

(amisulpridas)

PCS 4.5 ir 4.8 sk. keitimas.
Atitinkamos PL 2 ir 4 sk.
informacijos keitimas.
RPP Sablono atnaujinimas.

UAB ..SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA”~,
Lietuva

15,

3C-
592

Solian 50 mg tabletés
Solian 200 mg tabletés
Solian 400 mg plevele
dengtos tabletés

(amisulpridas)

PCS 4.8, sk. ir PL 4 sk.
atitinkamos informacijos
keitimas.

RPP $ablono atnaujinimas.

UAB..SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA”,
Lietuva




16. | 3C- Somatuline Autogel 60 mg | Kei¢iama PCS 4.2 sk. Ipsen Pharma
1199 | injekcinis tirpalas informacija. Atitinkamai Pranciizija
uzpildytame SvirkSte keiciamas PL.

Somatuline Autogel 90 mg
injekcinis tirpalas
uzpildytame SvirkSte

Somatuline Autogel
120 mg injekcinis tirpalas

uzpildytame Svirkste

(lanreotidas)

17. | 3C- Tamoxifen-Teva 20 mg PCS 4.8 sk. ir atitinkamos PL Teva Pharma B.V.,
534 plévele dengtos tabletés informacijos keitimas. RPP Nyderlandai

Sablono atnaujinimas.
(tamoksifenas)

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

Vir$ininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas Zydriinas Martinénas




