VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMY SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2018m.  L2? FO 7 N 7)) A -y

Vilnius

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
vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprao, Specialios homeopatiniy valstmlq preparaty
registravimo procediiros apraso Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimq apra$o, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apra$o patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2018 m. kovo
13 d. pasililymg (reg. data 2018 m. kovo 27 d., Nr. (1.81)R5-335):

1.Tvirtinu 8&iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediirg,
registracijos paZyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

. - Vaistinio preparato
Eil. | Paraiskos prepara

Nr Nr pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
) ) (veiklioji medZiaga)

1. KR-1149 | Actilyse 50 mg Veikliosios medZiagos gamybos | Boehringer
milteliai ir tirpiklis keitimas. Ingelheim
injekciniam ar International
infuziniam tirpalui _ GmbH, Vokietija
(alteplaze)

2. KR-1494 | ADRENALINUM Galutinio produkto Warszawskie
WZF Polfa 1 mg/ml specifikacijos ir analizés Zaklady
injekcinis ar infuzinis | metody keitimas. Farmaceutyczne
tirpalas Galutinio produkto gamybos Polfa S.A, Lenkija

keitimas.
(epinefrinas) Galutinio produkto tinkamumo

laiko keitimas: buvo 5 metai,
bus 3 metai, Preparato
charakteristiky santraukos
(toliau — PCS8) 6.3 sk., pakuotes
enklinimo (toliau — PZ),
pakuotés lapelio (toliau — PL)
redakcinis keitimas.




KR-0405

Hexalyse kietosios
pastilés

(biklotimolis, lizocimo
hidrochloridas,
enoksolonas)

Veikliosios medZiagos
enoksolono gamintojo
iteisinimas.

UAB ,,ORIVAS*
Lietuva

>

KR-1716

Nitroglycerin
Nycomed

500 mikrogramy
polieZuvinés tabletés

Nitroglycerin

Nycomed

250 mikrograriy
poliezuvinés tabletés
glicerolio trinitratas)

Veikliosios medZiagos gamybos
bylos atnaujinimas.

Takeda Pharma
A/S, Danija

OFTAN
CATACHROM akiy
lagai (tirpalas)

(citochromas C,
adenozinas,
nikotinamidas)

Pagalbinés medZiagos natrio
sukcinato specifikacijos
keitimas.

Santen Oy,
Suomija

KR-0276

PENTAXIM milteliai
ir suspensija
injekcinei suspensijai
uzpildytame SvirkSte

Vakcina nuo
difterijos, stabliges,
kokliu$o (nelgsteling,
komponentiné), nuo
poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b
tipo Haemophilus,
konjuguota;
(adsorbuota).

Veikliosios medZiagos ir
tarpinio produkto specifikacijos
keitimas.

Veikliosios medZiagos analizés
procediros keitimas.

SANOFI
PASTEUR,
Pranciizija

3C-1552

Zeel T tabletés

(Cartilago suis,
Funiculus umbilicalis
suis, Embryo suis,
Placenta suis, Rhus
toxicodendron,
Arnica
montana/Solanum
dulcamara,
Symphytum .
officinale, Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum/Coenzym A,
Acidum alpha-
liponicum, Natrium
dicthyloxalaceticum,

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vokietija

Acidum silicicum)




AROMASIN 25 mg

3C-464 : PCS 5.1 sk. informacijos Pfizer Europe MA
' dengtos tabletes keitimas. EEIG,
' Jungtine Karalyste
(eksemestanas)

9. KR-1182 | Berlipril 5 mg PCS 4.2-4.5,4.8,5.1 sk. ir PL | BERLIN-
tabletés 2,4 sk. informacijos keitimas. | CHEMIE AG
Berlipril 10 mg (MENARINI
tabletés GROUP),
Berlipril 20 mg Vokietija
tabletés
(enalaprilio maleatas)

10. | 3C-310 Betaserc 8 mg PCS 4.6, 5.3 ir susijusiy PL sk. | BGP Products
tabletés informacijos keitimas. B.V., Nyderlandai
Betaserc 16 mg
tabletés '

Betaserc 24 mg
tabletés
BGP Products
Betaserc 24 mg SIA,
burnoje Latvija
disperguojamos
tabletés
(betahistino
dihidrochloridas)
11. | 3C-2043 COAXIL 12,5 mg Keitiama PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, | Les Laboratoires
dengtos tabletés 5.1,5.2, 5.3 ir susijusiy PL Servier, Pranciizija
skyriy informacija.
(tianeptino natrio
.| druska)

12. | KR-0885 Clarinase PCS 4.4,4.8sk.,ir PL UAB ,,Bayer™,
10 mg/240 mg informacijos keitimai. Lietava
pailginto , Registracijos paZyméjimo
atpalaidavimo tabletés | priedy (toliau — RPP) ablono

: atnaujinimas.
(loratadinas,
pseudoefedrino
| sulfatas) ‘

13. | KR-0983 | Halcion PCS 5.3 sk. keitimas. Pfizer Europe MA
250 mikrogramy EEIG, Jungtiné
tabletés Karalysté
(triazolamas)

14. |KR-1709 | Lokren 10 mg plévele | PCS 4.5 sk. ir PL informacijos | UAB ,,SANOFI-
dengtos tabletés keitimai. RPP $ablono AVENTIS
Lokren 20 mg plévele | atnaujinimas. LIETUVA¥,
dengtos tabletés Lietuva
(betaksololio

hidrochleridas)
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KR-1099

nitrocine 1 mg/ml
infuzinis tirpalas

(glicerolio trinitratas)

PCS4.4,4.5 irPL2 sk.
informacijos keitimas.

Merus Labs Luxco
IISarl,
Liuksemburgas

16.

3C-202

Seretide Diskus
50/100 mikrogramy/
dozéje dozuoti
jkvepiamieji milteliai
Seretide Diskus
50/250 mikrogramy/
dozéje dozuoti
ikvepiamieji milteliai
Seretide Diskus
50/500 mikrogramy/
dozéje dozuoti
ikvepiamieji milteliai

Seretide Inhaler
25/50 mikrogramy/
dozéje suslégtoji
ikvepiamoji
suspensija

Seretide Inhaler
25/125 mikrogramai/
dozéje suslégtoji
tkvepiamoji
suspensija

Seretide Inhaler
25/250 mikrogramy/
dozéje suslégtoji
jkvepiamoji
suspensija

(salmeterolis ir
flutikazono
propionatas)

PCS 4.4,4.6,5.1 ir susijusiy PL
sk. informacijos keitimas.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

17.

KR-0482

Sevorane jkvepiamieji
garai (skystis)

(sevofluranas)

PCS 4.4, 4.6, 5.3 sk. keitimai.

RPP Zablono atnaujinimas.

AbbVie Ltd,
Jungtiné Karalysteé

18.

KR-1281

Tamoxifen-Teva
20 mg plévele dengtos
tabletés

(tamoksifeno citratas)

PCS4.8 ir PL 4 sk.
informacijos keitimas.

Teva Pharma B.V.,
Nyderlandaj

19.

3C-1370

URISPAS 200 mg
plévele dengtos
tabletés

(ﬂavoksafo
hidrochloridas)

PCS4.2,4.3,44,4.6,4.8,53 ir
atitinkamy PL sk. informacijos
keitimas.

RECORDATI
S.p.A., Italija




20. | 3C-764 XANAX 0,25 mg PCS 4.4, 4.5 sk. keitimas. Pfizer Europe MA
tabletés , Atitinkamos PL informacijos EEIG, Jungtiné
XANAX 0,5 mg keitimas. RPP $ablono Karalyste

tabletés atnaujinimas.
XANAX 1 mg
tabletes

XANAX XR 0,5 mg
pailginto
atpalaidavimo tabletés
XANAX XR 1 mg
pailginto
atpalaidavimo tabletés

(alprazolamas)

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

VirSininkas Gintautas Barcys




