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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATU REGISTRACLJOS PAZYMEJIMU SALYGYU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2017 m. birzelio 5 d. Nr. (1.4)1A-650
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 apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripazinimo ir decentralizuot3 procediras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas j Vaisty
registracijos tarybos 2017 m. geguzés 23 d. pasiiilyma (reg. data 2017 m. geguzés 30 d., Nr. (1.81)RS-
623):

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

. Parai Vaistinio preparato
Eil. | . . . . . .
Skos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. e v
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- Cerebrolysin 215,2 mg/ml | Veikliosios medziagos EVER Neuro
1744 | injekcinis ar infuzinis gamintojo jteisinimas. ' Pharma GmbH,
tirpalas Austrija

(kiauliy smegeny peptidy
preparatas)




3C-
1639

Infanrix-IPV+Hib milteliai
ir suspensija injekcinei
suspensijai.

Vakeina nuo difterijos,
stabliges, kokliuso
(nelgstelinég,
komponentiné), nuo
poliomielito (inaktyvuota),
b tipo Haemophilus
konjuguota, (adsorbuota)

Boostrix injekciné
suspensija.

Vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuSo
(nelastelineg,
komponentiné),
(adsorbuota, su maZesniu
antigeny kiekiu) (dTpa)

Veikliosios medziagos ir
tarpinio produkto specifikacijos
keitimai.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

3C-
1463

Pulmozyme

2500 TV/2,5 ml
purSkiamasis jkvepiamasis
tirpalas

(dornaz¢ alfa)

Veikliosios medziagos
gamintojo jteisinimas.

Veikliosios medZiagos gamybos
proceso kontrolés keitimas.

UAB ,,Roche
Lietuva®, Lietuva

3C-
1464

Pulmozyme

2500 TV/2,5 ml
purSkiamasis jkvepiamasis
tirpalas

(dornazé alfa)

Veikliosios medziagos
gamintojo jteisinimas.

UAB ,,Roche
Lietuva®, Lietuva

3C-
1466

Pulmozyme

2500 TV/2,5 ml
purskiamasis jkvepiamasis
tirpalas

(dornaz¢ alfa)

Veikliosios medZiagos proceso
kontrolés keitimas.

Veikliosios medZiagos
specifikacijos keitimas.

Pakartotinio kokybés kontrolés
periodo keitimas.

Veikliosios medziagos analizés
procediiry keitimas.

Galutinio produkto gamintojo
jiteisinimas.
Galutinio produkto proceso

kontrolés keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizés
metody keitimas.

Galutinio produkto stabilumo
protokolo atnaujinimas.

UAB ,,Roche
Lietuva®, Lietuva




6. 3C- RIFAMAZID Veikliosios medziagos Tarchominskie
206 150 mg/100 mg kietosios rifampicino gamybos bylos Zaktady
kapsules atnaujinimas. Farmaceutyczne
RIFAMAZID »Polfa” Spotka
300 mg/150 mg kietosios Akcyjna, Lenkijja
kapsulés
(rifampicinas, izoniazidas)
7. 3C- PK-Merz 0,4 mg/ml Veikliosios medziagos Merz
1002 | infuzinis tirpalas gamintojo jteisinimas. Pharmaceuticals
PK-Merz 100 mg plévele GmbH, Vokietija
dengtos tabletés
(amantadino sulfatas)
8. 3C- Arilin 100 mg ovules Preparato charakteristiky Dr. August Wolff
1534 santraukos (toliau — PCS) 4.4, GmbH & Co,
(metronidazolas) 4.7, 5.1 sk. ir pakuotés lapelio | Vokietija
(toliau — PL) informacijos
keitimas.
9. 3C- Ciprinol 10 mg/ml PCS4.1,4.2,4.4,4.5,4.8 sk., KRKA, d.d., Novo
1989 | koncentratas infuziniam PL keitimas. mesto, Slovénija
tirpalui
Ciprinol 100 mg/50 ml
infuzinis tirpalas
Ciprinol 200 mg/100 ml
infuzinis tirpalas
Ciprinol 400 mg/200 ml
infuzinis tirpalas
Ciprinol 250 mg plévele
dengtos tabletés
Ciprinol 500 mg plévele
dengtos tabletés
(ciprofloksacinas)
10. 3C- | Cyclo 3 Fort kietosios PCS 4.3,4.4,4.8 sk. ir PL PIERRE FABRE
1211 | kapsulés keitimas. Registracijos MEDICAMENT,
pazyméjimo priedy (toliau — Pranciizija
(dygiyjy pelziedZiy RPP) Sablono atnaujinimas
Sakniastiebiy sausasis
ekstraktas, hesperidino
metilchalkonas, askorbo
rogstis) ,
11. 3C- | Crestor 5 mg plévele PCS4.1,4.2,4.4,4.5,5.1 sk.ir | AstraZeneca UK
265 | dengtos tabletés PL keitimas. Limited, Jungtiné
Crestor 10 mg plévele Karalysté

dengtos tabletés
Crestor 20 mg plévele
dengtos tabletés

(rozuvastatinas)




12. 3C- | DALACIN C 150 mg PCS 4.2,4.5,5.2 sk. ir PL Pfizer Europe MA

188 | kietosios kapsulés informacijos keitimas. RPP EEIG, Jungtiné
DALACIN C 300 mg Sablono atnaujinimas. Karalyste
kietosios kapsules
(klindamicinas)

13. 3C- | QGracial tabletés PCS 4.5 sk. ir PL keitimas. Aspen Pharma

1188 | (dezogestrelis, Trading Limited,
etinilestradiolis) Airija

14. 3C- | Gracial tabletés PCS 4.3-4.5 sk. ir PL keitimas. | Aspen Pharma
1415 | (dezogestrelis, Trading Limited,
etinilestradiolis) Airija
15. 3C- | Hypothiazid 25 mg tabletés | PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL UAB ,,SANOFI-
162 informacijos keitimas. RPP AVENTIS
‘ (hidrochlorotiazido) * | $ablono atnaujinimas. LIETUVA”,
' Lietuva
16. 3C- | MYDOCALM 50 mg PCS 4.9 sk. ir PL keitimas. RPP | Gedeon Richter
1352 | plévele dengtos tabletés Sablono atnaujinimas. Plc., Vengrija

MYDOCALM 150 mg
plévele dengtos tabletés

(tolperizono
hidrochloridas)
17. | 3C- VERORAB milteliai ir PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. | SANOFI
1554 | tirpiklisinjekcinei RPP Sablono atnaujinimas. PASTEUR S.A.,
suspensijai Pranctzija

Vakcina nuo pasiutligés,
pagaminta naudojant
lasteliy kultiira, vartoti
Zmonems

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

VirSininkas Gintautas Barcys




