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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

2017 m. birZelio 28 d. Nr. (1.4)1A-733
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 vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripazinimo ir  decentralizuota  procediiras  apraSo, Vaistiniy preparaty - analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotes
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotes lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas | Vaisty

registracijos tarybos 2017 m. birZelio 13 d. pasililymg (reg. data 2017 m. birZelio 26 d., Nr. (1. 81)R5- :

748) bei firmos UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva” praSymg (1.22)3R-10266:

1.Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedurq,

registracijos pazymeéjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

.| Parai Vaistinio preparato
Eil. | . . . ops X . .
Nr. Skos .pa'va.lfhmmﬁs Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medZziaga)
1. 3C- AFLUBIN geriamieji lasai, | Veikliosios medZiagos Richard Bittner
180 tirpalas gamintojo jteisinimas. ' AG, Austrija
(gentiana lutea D1,
aconitum napellus D6,
bryonia D6, ferrum
phosphoricum D12, acidum
sarcolacticum D12)
2. 3C-45 | Benfogamma 300 mg Veikliosios medZiagos Worwag Pharma
plévele dengtos tabletes gamintojo jteisinimas. GmbH & Co.KG,
Vokietija
(benfotiaminas)
3. 3C- Curosurf 80 mg/ml | Galutinio produkto gamintojo UAB Norameda,
251 trachéjg ir (ar) bronchus jiteisinimas. Registracijos Lietuva
laSinama suspensija paZzyméjimo priedy (toliau —
RPP) II priedo ir pakuotés
(kiauliu plaugiy fosfolipidy | lapelio (toliau — PL)
frakcija) informacijos keitimas.




3C- Calcigran Forte Galutinio produkto sudéties Takeda AS,
367 500 mg/400 TV keitimas. Preparato Norvegija
kramtomosios tabletés charakteristiky santraukos
(toliau — PCS) 2, 4.4, 6.1 sk.,
(kalcio karbonatas, pakuotés Zenklinimo (toliau —
cholekalciferolis) PZ) ir PL informacijos keitimas.
Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto analizes
procediiros keitimas.
3C- Calcigran 500 mg/200 TV | Galutinio produkto sudéties | Takeda AS,
131 kramtomosios tabletés keitimas. PCS 2, 4.4, 6.1 sk., PZ | Norvegija
ir PL informacijos keitimas.
(kalcio karbonatas,
cholekalciferolis) Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto analizeés
procediiros keitimas.
3C- Calcigran Sine 500 mg Galutinio produkto sudeties | Takeda AS,
366 kramtomosios tabletés keitimas. PCS 2, 4.4, 6.1 sk., PZ | Norvegija
ir PL informacijos keitimas.
(kalcio karbonatas)
Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto analizés
procediros keitimas.
3C- DECARIS 150 mg tabletés | Veikliosios medziagos gamybos | Gedeon Richter
189 bylos atnaujinimas. Plc, Vengrija
(levamizolis)
3C- Rudotel 10 mg tabletes Veikliosios medziagos gamybos | Teva Pharma B.V.,
261 : bylos atnaujinimas. Nyderlandai
(medazepamas)
3C- Voltaren Emulgel Papildomas galutinio produkto | GlaxoSmithKline
1158 | 23,2 mg/g gelis pakuotes (180 g tabel¢) dydZio | Consumer
jteisinimas. PCS 6.5 sk., PZ ir Healthcare (UK)

(diklofenako dietilaminas)

PL informacijos keitimas.

Trading Limited,
Jungtiné Karalysté




10.

3C-
622

Boostrix injekciné
suspensija

Vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelgsteline,
komponentine),
(adsorbuota, su mazesniu
antigeny kiekiu) (dTpa)

Kei¢iama PCS 4.1,4.2,4.6,4.8
sk. informacija.
Atitinkamai kei¢iamas PL.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®,

Lietuva

11.

3C-
965

Boostrix injekciné
suspensija

Vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelasteline,
komponentiné),
(adsorbuota, su mazesniu
antigeny kiekiu) (dTpa)

Kei¢iama PCS 4.1, 4.2, 5.1 sk.
informacija. Atitinkamai
kei¢iamas PL.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®,

Lietuva

[12.

3C-
974

CARDURA 1 mg tabletés
CARDURA 2 mg tabletés
CARDURA 4 mg tabletés

CARDURA XL 4 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletes

CARDURA XL 8 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

(doksazosinas)

Kei¢iama PCS 4.4, 4.5,4.6,5.2
sk. informacija.
Atitinkamai kei¢iamas PL.

Pfizer Europe MA
EEIG, Jungtiné
Karalysté

13.

3C-
104

CELEBREX 100 mg
kietosios kapsulés

CELEBREX 200 mg
kietosios kapsules

(celekoksibas)

PCS 4.4,4.6,4.7,4.8 sk.ir PL
informacijos keitimas.

Pfizer Europe MA
EEIG,
Jungtiné Karalysté

14.

3C-
944

LIPANTHYL 200 mg
kietosios kapsulés

(fenofibratas)

Kei¢iama PCS 4.2, 4.4, 4.6,4.8,
5.3 sk. informacija.
Atitinkamai kei¢iamas PL.

Mylan Medical
SAS, Pranciizija

15.

3C-
1136

Mercilon
150/20 mikrogramy
tabletés

Marvelon
150/30 mikrogramy
tabletes

(dezogestrelis,
etinilestradiolis)

Keiciama PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8,
5.2 sk. ir atitinkamai PL
informacija. RPP Sablono
atnaujinimas.

N.V. Organon,
Nyderlandai




16. 3C- | Panadol 120 mg/5 ml PCS 4.8, 4.9 sk. keitimas. GlaxoSmithKline
1336 | geriamoji suspensija Consumer
kiidikiams ir vaikams Healthcare (UK)
Trading Limited,
(paracetamolis) Jungtiné Karalyste
17. 3C- | TEARS NATURALE PCS 4.4,4.6 sk.ir PL S.A.Alcon-
1709 | 3 mg/1 mg/ml akiy lasai informacijos keitimas. Couvreur N.V.,

(tirpalas)
(hipromeliozé, dekstranas)

Belgija

2. Nustatau, kad 8io jsakymo 1 punkto lentelés 9 eilute jsigalioja 2017 m. gruodzio 1 d.
3. Sis jsakymas gali buti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas

Gintautas Barcys




