&, VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

Z '“: PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
53 5 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
3 o VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATUY RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO REGLAMENTINIU

KEITIMU PATVIRTINIMO
2013 m. Veleacterdld Ne. (74) 74~ 45
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos {statymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 201 1,
Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10 straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros
teisés suteikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m.
liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 (Zin., 2007, Nr. 78-3176; 2011, Nr. 137-6501), 41 punktu ir
atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2013 m. balandzio 3 d. pasililyma (reg. 2013 m.
balandzio 18 d., Nr. R5-369 ir Nr. R5-371) ir parei$kéjo Worwag Pharma GmbH & Co.KG 2013
m. balandZio 19d. rasta 3R4-6255:

l. Pakeid¢iu receptinio vaistinio preparato Benfogamma 50 mg dengtos tabletés
(rinkodaros pazyméjimo Nr. LT/1/97/3260/001, rinkodaros teises turétojas — Worwag Pharma
GmbH & Co.KG, Vokietija) klasifikavimo grupg pakuotei NS0 ir priskiriu nereceptiniy vaistiniy
preparaty grupei.

2. Tvirtinu S$ias vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaline
procediira, rinkodaros pazyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil. [Parais- Preparato pavadinimas Keitimo esmé Rinkodaros teisés
INr. kos Nr. (Bendrinis pavadinimas) turétojas
1. BC-19  [Espumisan L 40 mg/ml Galutinio produkto sudéties BERLIN-CHEMIE
geriamoji emulsija (pagalbiniy medzZiagy) keitimas.AG (MENARINI
Preparato charakteristiky GROUP), Vokietija
(simetikonas) santraukos (toliau — PCS) 2,

4.4, 6.1sk., pakuotés Zenklinimo,

(toliau — PZ) ir pakuotés lapelio

toliau — PL) 2, 6 sk. keitimas.

Rinkodaros paZyméjimo priedy

(toliau — RPP) 3ablono

atnaujinimas.

Galutinio produkto tinkamumo

laiko pirma kartg atidarius

eitimas: buvo 28 dienos, bus

6 ménesiai. PCS 6.3 sk., PZ ir
L 5Ssk. keitimas.

Galutinio produkto laikymo

salygu keitimas.

CS 6.4 sk., PZ ir PL 5 sk.

eitimas.
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2. BC-20  |[Espumisan L 40 mg/ml Veikliosios medziagos gamybosBERLIN-CHEMIE
geriamoji emulsija proceso keitimas. IAG (MENARINI
GROUP), Vokietija
(simetikonas) Patvirtinto gamintojo CEP
(Certificates of suitability —
Europos farmakopéjos
tinkamumo pazyméjimo)
sertifikato jteisinimas.

3. 3C-21  [Espumisan L 40 mg/ml Galutinio produkto gamybos [ BERLIN-CHEMIE

geriamoji emulsija proceso keitimas. AG (MENARINI
GROUP), Vokietija

(simetikonas) Galutinio produkto gamybos

proceso kontrolés keitimas.

Galutinio produkto

specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizés

metody keitimas.

4. 13C-1659 COLDREX MAXGRIP Pagalbinés medziagos GlaxoSmithKline
LLEMON specifikacijos ir analizés Export Ltd., Jungtiné
1000 mg/10 mg/40 mg metodo keitimas. Karalysté
milteliai geriamajam tirpalui

paracetamolis / fenilefrinas /
askorbo riigstis)

5. | 3C-100 GAMMAGARD S/D2,5g  [Galutinio produkto analizés Baxter SA, Belgija
milteliai ir tirpiklis infuziniam metodo keitimas.
tirpalui
GAMMAGARD S/D5 g
milteliai ir tirpiklis infuziniam
tirpalui
GAMMAGARD S/D 10 g
milteliai ir tirpiklis infuziniam
tirpalui
(Zmogaus normalusis
imunoglobulinas)

6. | 3C-58 |Gynalgin 100 mg/250 mg Veikliosios medZiagos gamybos{SIA Meda Pharma,
maksties tabletés bylos atnaujinimas. Latvija
(chlorkvinaldolis /
metronidazolas)

7. |3C-1450 [Prospan 35 mg/S ml Galutinio produkto Engelhard
geriamasis tirpalas specifikacijos keitimas. IArzneimittel GmbH

& Co.KG, Vokietija

(gebeniy (Hederae helicis)
lapy sausasis ekstraktas)
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UNICLOPHEN 0,1 % akiy
lasai, tirpalas

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

UNIMED PHARMA
spol. s. 1. 0., Slovakija

(diklofenakas)

9. Varilrix milteliai ir tirpiklis  |Galutinio produkto vidinés UAB “Glaxo

injekciniam tirpalui pakuotés keitimas. SmithKline Lietuva®,
Lietuva
(vakcina nuo véjaraupiy)

10. Voltaren 75 mg/3 ml Galutinio produkto gamintojo [Novartis Finland Oy,
injekcinis/infuzinis tirpalas  fjteisinimas. Suomija
(diklofenakas) Galutinio produkto gamybos ir

proceso kontrolés keitimas.

11. ACCUPRO 5 mg plévele PCS 4.3, 4.5 skyriy ir Pfizer Limited,

dengtos tabletés atitinkamy PL skyriy Jungtiné Karalysté
informacijos keitimas; RPP

ACCUPRO 10 mg plévele Sablono atnaujinimas.

dengtos tabletés

ACCUPRO 20 mg plévele

dengtos tabletés

ACCUPRO 40 mg plevele

dengtos tabletés

kvinaprilis)

12. Advantan Milk 1 mg/g odos [PCS 5.1,5.2,5.3 skyriy ir Intendis GmbH,

emulsija atitinkamy PL skyriy Vokietija
informacijos keitimas; RPP
metilprednizolono Sablono atnaujinimas.
aceponatas)
13. Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas|PCS 4.2-46,4.8, 4.?, 5.1- LEO Pharma A/S,
5.3 sk., II priedo, PZ, PL Danija
Fucicort Lipid 20 mg/1 mg/g Pw-itimas, RPP 3ablono
remas atnaujinimas.

fuzido rigstis /
etametazonas)
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14.13C-1502 [Humulin M3 100 TV/ml PCS 4.4-4.6, 4.8 sk. ir PL Eli Lilly Holdings

injekciné suspensija keitimas. Limited, Jungtiné
Karalystée

Humulin M3 KwikPen

100 TV/ml injekciné

suspensija

Humulin N 100 TV/ml

injekciné suspensija

Humulin N KwikPen

100 TV/ml injekciné

suspensija

Humulin R 100 TV/ml

injekcinis tirpalas

(Zmogaus insulinas)

15.3C-1598 IMOGAM RABIES PCS 4.2, 4.3, 4.8 atitinkamy PL [SANOFI PASTEUR

150 TV/ml injekcinis tirpalas keitimas; RPP $ablono S.A., Pranciizija
atnaujinimas.

(zmogaus pasiutligés

imunoglobulinas)

16.] 3C-14 LUCRIN DEPOT 3,75 mg PCS 4.8 sk., PL keitimas. IAbbott Laboratories
milteliai ir tirpiklis pailginto Baltics SIA, Latvija
atpalaidavimo injekcinei
suspensijai
(leuprorelino acetatas)

17.|3C-1725 |Sevorane jkvepiamieji garai  [PCS 4.3,4.4,4.6 sk, I priedo, |AbbVie Ltd., Jungting

skystis) PZ, PL keitimas, RPP ablono Karalysté
atnaujinimas.
(sevofluranas) »
18.|3C-1318 [Zomig 2,5 mg plévele dengtos PCS 4.8, 5.1 sk. bei PL 4 sk.  |Astra Zeneca UK
tabletes eitimas; RPP 3ablono Limited, Jungting
tnaujinimas. Karalysté
(zolmitriptanas)
19.13C-1664 Cordarone 50 mg/ml CS4.5,4.8,52sk., PL UAB ,.SANOFI-
oncentratas eitimas, RPP 3ablono IAVENTIS
injekciniam/infuziniam tnaujinimas (PCS 4.2, 4.3, 4.4, LIETUVA®, Lietuva
tirpalui .6 sk., II priedo, PZ, PL
Cordarone 200 mg tabletes eitimas).
(amjodarono hidrochloridas)
20.13C-1800 [Fucidin H 20 mg/10 mg/g PCS 4.2-4.6,4.8, 4.9, 5.1- LLEO Pharma A/S,
remas 5.3 sk., PL keitimas, RPP Danija
Sablono atnaujinimas (11 priedo,
fuzido riigstis/ hidrokortizono[PZ,PL keitimas).
cetatas)
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21.15C-1871

Nexium 40 mg milteliai
injekciniam arba infuziniam
tirpalui

Nexium 20 mg skrandyje
neirios tabletés

Nexium 40 mg skrandyje
neirios tabletés

(ezomeprazolas)

PCS 4.5, 5.1 sk., PL keitimas, |AstraZeneca AB,
RPP Sablono atnaujinimas (PCS|Svedija
4.2,4.3,4.6,4.8,5.2sk., 11
priedo, PZ, PL keitimas).

22.13C-1688

Panadol optizorb 500 mg
plévele dengtos tabletés

(paracetamolis)

PCS 4.2,4.3,4.6,4.7,4.8,5.1, GlaxoSmithKline
5.2,5.3 sk., PL keitimas, RPP  (Consumer Healthcare,
Sablono atnaujinimas (II priedo, |(GlaxoSmithKline
PZ.PL keitimas). Export Ltd., Jungtineé

Karalysté

3. Nustatau, kad $io jsakymo 1 punktas isigalioja nuo 2013 m. spalio 2d.
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