VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNVROS
PRIE LIETUYOS RESPUBLIKOS SYFIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL YAISTINIL PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO
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Vilnius

Vadovaudamasis Lictuvos Respublikos farmacijos 1statymo 9 straipsnio 2 dalimi. Vaistiniy
preparaty  rinkodaros teisés sutcikimo taisykly, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 _Del Vaistiniy preparaty rinkodatos
teises sutcikimo taisykliy. Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy prepataty registravimo procediiros apraso,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso. Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés sucikimo taikant savitarpio pripaZzimimo ir decentralizuoty procediras aprago,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir Klinikiniy tyrimy standarty ir protokely,
Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso. Pagalbiniy
medZiagy. kurios tur biiti nurodomas ant vaistinio preparato pakuotés i pakuoteés lapelyje, sgraso,
Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprase patvirtinimo®, 41
punkiu ir atsizvelgdamas j Vaisiy registracijos tarybos 2015 m. kovo 3 d. pasiiilymg (reg. data 2015
m. kovo 31 d.. Nr. {1.41)R5-389);

L. Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediiry, rinkodaros pazyméjimu salygy 11 tipo reglamentinius keitimus: ‘

. Parais Vaistinio preparaty . -_
I]:i]:' kos pavad:!ni::ns Keitimo esmé le::dl‘:::g clses
"' Nr, (veiklioji med3iapa) ]
1. 3C- AVAXIM 160 V injckcing Galutinio produkto gamybos | SANOFI
547 suspenstja it proceso kontroles keitimas. | PASTEUR SA,
Pranchizija
{vakeina nuo hepatito A Gralutinio produkito vidings
(inaktyvuota, adsorbuota)) pakuotés medziagy keitimas.
Preparato charakteristiky
santraukos (loliax - PCS)
6 sk. keitimas, N
2. 30- BRONCOPHEN synergns Vaistinés medziagos vaistiniy | Kwizda Pharma
1398 | 59.5 mg minkstosios pastilés fiobreliy sausojo ekstrakto GmbH, Austrija
papildemo gaminiojo
{vaistiniy ¢lobreliy sausasis jteisinimas,
] _ ekstraktas)
3. 3C- BRONCQPHEN sinc Vaistinés medxiagos vaistiniy | Kwizda Phama
1399 | geriamasis tirpalas tiobreliy sausojo ckstrakto GmblH, Austrija
papildomo gamintojo
{vaistiniy &iobreliy sausasis Jeisinimas,
ckstrakias. svilaroziy Sakny
Sirupas)




3C- Diane 2000 mikrogramy / Galutinio produkto Bayer Pharma AG,
1686 | 35 mikrogramai dengtos specifikacijos keitimas. Vokietija
tabletés
Galutinio produkto analizés
(ciproteronas, etinilestradiolis) | metodo keitimas.
3C- Dormicum 7,5 mg plévele Veikliosios medZiagos UAB ,,Roche
1609 | dengtos tabletés gamintojo jteisinimas. Lietuva®“, Lietuva
(midazolamas)
3C- Engerix-B Veikliosios medziagos tyrimo | UAB
1239 | 10 mikrogramy/0,5ml injekciné | metodo keitimas. ,.GlaxoSmithKline
suspensija Lietuva®, Lietuva
Engerix-B Gatavo produkto gamybos
10 mikrogramy/0,5ml injekciné | proceso metu atliekamy
suspensija uZpildytame $virk$te | tyrimy papildymas.
Engerix-B 20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
uZpildytame $virkste
Engerix-B 20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
(hepatito B pavirSinis
antigenas)
3C- FEIBA 500 V milteliai ir Biologinio tyrimo metodo Baxter AG,
924 tirpiklis injekciniam ar keitimas gatavo produkto Austrija
infuziniam tirpalui specifikacijoje.
FEIBA 1000 V milteliai ir
tirpiklis injekciniam ar
infuziniam tirpalui
FEIBA 2500 V milteliai ir
tirpiklis injekciniam ar
infuziniam tirpalui
(VIII koaguliacijos faktoriaus
antiinhibitoriaus — koagulianto
kompleksas)
3C- Mialdex 25 mg plévele dengtos | Veikliosios medZiagos UAB “INTELI
1624 | tabletés gamybos bylos atnaujinimas. | GENERICS
(deksketoprofenas) NORD?”, Lietuva
3C- PENTAXIM milteliai ir Veikliosios medZiagos SANOFI
1067 | suspensija injekcinei biologinio tyrimo metodo PASTEUR S.A,
suspensijai uZpildytame keitimas. Pranciizija

Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelgsteline,
komponentiné), nuo
poliomielito (inaktyvuota) ir
nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota))

TETRAXIM injekciné
suspensija uzpildytame $virkste
(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelasteline,
komponentin¢) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota))

Veikliosios medziagos tyrimy
keitimas siekiant atitikties
atnaujintam Ph.Eur.
straipsniui.




10. 3C- Azibiot 500 mg pléevele PCS 4-5 sk. ir pakuotés KRKA, d.d., Novo
665 dengtos tabletés - lapelio (toliau — PL) keitimas. | mesto, Slovénija
(azitromicinas)
11. 3C- Boostrix injekciné suspensija Vykdant poregistracinius UAB
1003 | (vakcina nuo difterijos, jsipareigojimus pateikti IV »(OlaxoSmithKline

stabligés ir kokliuso
(nelgsteling, komponenting),
(adsorbuota, su mazesniu

- antigeny kiekiu) (dTpa))

Engerix-B

10 mikrogramy/0,5 ml
injekciné suspensija
Engerix-B '

10 mikrogramy/0,5 ml
injekciné suspensija
uZpildytame $virkste
Engerix-B 20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
Engerix-B 20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
uzpildytame Svirkste
(vakcina nuo hepatito B
(rDNR))

Havrix 720 ELISA

vienety/0,5 ml injekcine
suspensija

Havrix 1440 ELISA vienety/ml
injekciné suspensija

(vakcina nuo hepatito A
(inaktyvuota, adsorbuota))

Hiberix 10 mikrogramy/0,5 ml
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

(vakcina nuo b tipo
Haemophilus, konjuguota)

Infanrix injekciné suspensija
(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelasteliné, komponenting),
(adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai

(vakcina nuo difterijos;
stabligés, kokliuSo (nelasteling,
komponenting) ir nuo b
tipoHaemophilus konjunguota,
(adsorbuota))

fazés klinikiniy tyrimy
duomenys.

Rinkodaros pazyméjimo
priedai (toliau — RPP)
nesikeicia.

Lietuva®, Lietuva




Infanrix-IPV+Hib milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelgsteline,
komponentin¢), nuo
poliomielito (inaktyvuota), b
tipo Haemophilus konjuguota,
(adsorbuota))

Typherix

25 mikrogramai/0,5 ml
injekcinis tirpalas uzpildytame
Svirkste

(polisacharidiné vakcina nuo
viduriy $iltinés)

Varilrix milteliai ir tirpiklis
‘injekciniam tirpalui
(vakcina nuo véjaraupiy
(gyvoji))

12.

3C-
1408

CELEBREX 100 mg kietosios
kapsulés

CELEBREX 200 mg kietosios
kapsulés '

(celekoksibas)

PCS42-45,48,52sk.ir
PL keitimas.

Pfizer Europe MA
EEIG, Jungtine
Karalysté

13.

3C-
1261

Infanrix injekciné suspensija
(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelgsteliné, komponenting),
(adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir

suspensija injekcinei
suspensijai

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelgsteling,
komponentiné) ir nuo b
tipoHaemophilus konjunguota,
(adsorbuota))

PCS 4.2, 4.4 sk. ir PL
keitimas. RPP Sablono
atnaujinimas.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

14.

3C-
1670

Isoptin retard 120 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Isoptin retard 240 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés :

(verapamilio hidrochloridas)

PCS 4.8 sk. keitimai.

Abbott
Arzneimittel
GmbH, Vokietija

15.

3C-
1032

Jeanine 2000/30 mikrogramy
dengtos tabletés

(dienogestas, etinilestradiolis)

Pateikti kohortiniy tyrimy,
kuriy metu buvo nagrinéjama
veny tromboembolijos
atsiradimo rizika,
metaanalizés duomenys.

RPP nesikeicia.

Bayer Pharma AG,
Vokietija




16.

3C-
1047

NANOCOLL 500 mikrogramy

rinkinys radiofarmaciniam

preparatui

(zmogaus albumino koloido
dalelés)

PCS4.1,43,44,465sk., 11
priedo, pakuotes Zenklinimo
(toliau — PZ), PL keitimas.

GE Healthcare
S.r.l., Italija

17.

3C-
1290

nicorette freshmint 2 mg
vaistiné kramtomoji guma

nicorette freshmint 4 mg
vaistiné kramtomoji guma

nicorette freshfruit 2 mg
vaistiné kramtomoji guma

nicorette freshfruit 4 mg
vaistiné kramtomoji guma

nicorette invisipatch
10 mg/16 h transderminis
pleistras

nicorette invisipatch
15 mg/16 h transderminis
pleistras

nicorette invisipatch
25 mg/16 h transderminis
pleistras

(nikotinas)

PCS 4.8,4.9 sk. ir PL
keitimas.

McNeil AB,
Svedija

18.

3C-
1066

PENTASA 1 g pailginto
atpalaidavimo granulés

PENTASA 2 g pailginto
atpalaidavimo granulés

PENTASA 500 mg pailginto

atpalaidavimo tabletés
PENTASA 1 g Zvakutés

(mesalazinas)

PCS4.4-46,4.8,4.9,
5.3 sk. ir PL keitimas.

Ferring Ladkkeet
Oy, Suomija

19.

3C-
1283

Polfilin 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(pentoksifilinas)

PCS42,44-49,51-53
sk. ir PL keitimas. RPP
Sablono atnaujinimas.

Pharmaceutical
Works
POLPHARMA
SA, Lenkija

20.

3C-
966

tanakan 40 mg/ml geriamasis
tirpalas '

(rafinuotas ir kiekybiSkai
jvertintas ginkmedZiy sausasis
ekstraktas)

PCS4.2-49,5.1sk.ir PL
keitimas. RPP $ablono
atnaujinimas.

IPSEN PHARMA,
Pranciizija




21. 3C- tanakan 40 mg plévele dengtos | PCS 4.2-4.9, 5.1 sk. ir PL IPSEN PHARMA,
967 tabletés keitimas. RPP Sablono Prancizija
: atnaujinimas.
(rafinuotas ir kiekybiskai
jvertintas ginkmedZiy sausasis
ekstraktas)
22. 3C- Ultiva 1 mg milteliai PCS 4.4 sk. ir PL keitimas. UAB
1597 | injekciniam ar infuziniam ,,GlaxoSmithKline
tirpalui Lietuva®, Lietuva
(remifentanilis)
23. 3C- Voltaren Akti 12,5 mg plévele | PCS4.2-4.5,4.8,5.1,5.2 Novartis Finland
433 dengtos tabletés sk. ir PL keitimas. RPP Oy, Suomija

Voltaren Akti 25 mg dengtos
tabletés

Voltaren Akti 25 mg
minkstosios kapsulés

(diklofenako kalio druska)

Sablono atnaujinimas.

Virsininkas

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

Gintautas Barcys




