VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIF LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS .

JSAKYMAS
DEL VAISTINIT PREPARATU RINKODAROS PAZYMETIMU SALYGY 1L TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO
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Yilnrus

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés  suteikimo taisykliy, patvirtintg Lietuvos Respublikos  sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. lepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 _.Dél Vaistiniy preparaty rinkodaros
feisés suteikimo taisykliu, Supaprasiintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo proceduros
aprado, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparafy registravimo procediiros apralo,
Specialios homcopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaiy
rinkodaros leisés suteikimo taikant savitarpio pripaZimimo ir decentralizuotg procediiras apraso,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly,
Vaistiniy preparaty pakuolés Zepklinimo i pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy
med¥iagy, kurios turi biiti nurodotmos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotes lapelyje, sarato,
Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprago patvirtinimo®, 41
punkea ir atsizvelgdamas § Vaisty registracijos tarybos 2015 m. sausio 12 d. pasitilyma (reg. data
2015 m. vasario 3 d., Nr. (2.12)R5-137).

| Fvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procedirg, rinkodaros pazymejimu salyey 11 tipo reglamentinius keitimus:

Eil . Paxmii Vaistinio ?r_eparam e -, Rinkadaros teists
N ]\Oi ‘pa}f:zf-fhmm s Keitimo esmé (urétojas
Nr. {veiklioii medZiaga)
1. 3C- AGGRASTAT Veikliosios medZiagos Correvio (UK}
1395 | 250 mikrogramy/ml gamintojo jteisinimas, L., Jungting
koncentratas infuziniam Karalysté
tirpalui
{tirofibanas})
2. 3C- BCG-medac miltelial ir Vetkliosios medZiagos medac Gesellschall
1185 | firpiklis $lapimo plisles camybos keitimas. fiir klinische
suspensijal ; Spezalpriparale
. mblH, Vokictija
{BCG (Bacillus Calmette-
Guerin) bakterijos)




= 500 T TOARDOVAL weriamie) lasai | Galulinio produkio CUAB WValentis™,
| 1423 {urpalas) L sped fikacijos keltimas, Tietuva
(valerijony tinkitirs, sukatzolin | Galutinio produkto analizes
| tinktira, gudobeliy vaisiy procedtros kejtimas.
skystasis ckstraktas)
4, 3C- Curosurf 80 mg/mi i trachéja ir | V eikliosios medZiagos UAB Norameda,
638 {ar) bronchus ladinama specifikacijos keitimas. Listuva
suspensija °
Galutinio produkio
{kiauliy plaudiy fosfolipidy specifikacijos keltimas.
frakeija)
5, 3C- ibudolor 200 mg plévele Galulinio produkto pakuotés | STADA
1300 | dengtos tablstes dydzio keitimas: ficisinama Arzneinuttel AG,
. papildoma recepting pakuote Vokistija
(tbuprofenas) N100,
Preparato charakieristiky
santraukos (toliau — PCS)
6 sk., pakuotés Zenklinimo
(toliau — P7) it pakuoiés
lapelio (toliau - PL) keitimas.
6. 3C- Magvit 470 my/5Smg skrandyie Veikliosios medZiagos Omega Pharma
1490 | neirios dengtos tableteés magnio laktato gamybos Baltics, SIA,
bylos atnaujinimas. Latvija
(magnio laktatas, piridoksinas)
7 3C- NANOCOLL 300 mikrogramy | Veikliosios medZiagos GE Healthcare
1596 | rinkinys radiofarmaciniam gamintojo jleisinimas. S. r.l, Ralija
preparatul
(Fmogaus atbumino koloidings
dalelés)
8. 3C- OFTAN CATACHROM Veikliosios med#iapos Santen Oy, Suomija
1481 | akiy la8ai (Grpalas) citochromo C gamybos bylos
atnaujinimas.
{citochromas C, adenozinas,
nikotinamidas)
9. 3C- Otrivin Menthol 1 mg/ml Galutinio produkto vidings Novartis Finland
1603 | nosies purskalas (tirpalas) pakuotés keitimas, PCS 6 sk. | Oy. Suomija
keitimas.
{ksilometazolinas)




19, 13C- 0 PENTAXIM milieliaiw | Veikliosios medziagos SANOFI
853 suspensija injekcinel | pamybos keitimas. PASTEUR S.A.
suspensijal vzpildytame Pranciizija
SvirkSte
(vakeina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso { nelgsteling,
komponenting). nuo
poliomielito (inaktyvuota) ir
nuo b tipo Haemaphilus, .
konjuguota, {adsorbuota)}
TETRAXIM injekeind o
sugpensija uzpildytame Svirkste
{vakcina nuo difterijos.
stabliges, kokliuSo (nelgsteling,
komponenting) ir nuo
poliomiielito (inaktyvuota),
{adsorbuota))
DULTAVAX injekeine
suspensija uZpildytame Svirkste
{vakeina nuo difterijos,
stabliges, ir nuo poliomiclito
(inaktyvuota), (adsorbuota))
IMOVAX POLIO injekeiné
suspensija
_ {(vakeina nuo poliomielito) , ]
11. | 3C- | PIASCLEDINE 300mg Veikliosios medZiagos Laboratoires
1305 | kietosios kapsulés neesterifikuote avokady EXPANSCIENCE,
aligjaus specifikacijos Pranclizija
(neesterifikuotas avokady ir keitimas.
sojgalicus) e i
12, | 3C- PIASCLEDINE 300 mg, Vaistinés augalines Zaliavos | Laboratoires
1306 | kictosios kapsulés soju pupeliy geografinés EXPANSCIENCE,
(necsterifikuotas avokady ir vietos keitimas. Prancilizija
so0jy alisjus) |
3. 3C- PIASCLEDINE 300 mg Veikliosios medZiages Laboratoires
1307 | kictosios kapsulés neesterifikuoto avokady EXPANSCIENCE,
aliejaus gamybos prooeso Pranctzija
(neesterifikuotas avokady ir keitimas.
sojy alicjus) Pradinés medZiagos keitimas
panadia pradine medziaga.
Veikliosios medZiagos serijos
dyd¥io keitimas.
Pradinés med7iagos
specifikacijos kertimas.
Pradinés med7iagos
, specifikacijos keitimas.
4, | 3C PIASCLEDINE Veikliosios medZiagos Laboratoires
1308 | 300 mg kietosios kapsules neesterifikuoto sojy aliejaus | EXPANSCIENCE,
: gamybos proceso keitimas. Prancizija
(neesterifikuotas avokady ir Pradinés medZiagos keitimas
soju aligjus) panagia pradine medZiaga.
Pradinés medZiagos
specifikacijos keitimas.
Pradinés medZiagos
specifikacijos keitimas,




PIASCLEDINE 300 mg

[1s. 3C- | Veikliosios medziagos Laboratoires
1300 | Kiewsios kapsules neesteri likueto soju aligjaus EXPANSCIENCE.
specifikacijos keitimas. Pranciizija
(neesterifikuotas avokady iv
soiy alicjus) /
16. 3C- Brontex 7.5 ma/ml geriamieji | PCS 4.2, 4.3 sk., 1 priedo, ratiopharny GmbH,
1296 | ta%ai (lirpalas) P7 ir PL keilimas. Vokictija
Brontex 15 mg/S ml sirupas Rinkodaros pazymeéjimo
Brontex 30 mg tabletés priedy (tolian — RPP) :
Sablono atnaujinimas.
{ambroksolio hidrochloridas)
7. | 3C- Cyclo 3 Fort kietosios kapsulés | PCS 4.1-4.3,4.8 sk. ir P1. PIERRE FABRE
860 ' keitimas. RPP Sablono MEDICAMENT,
(dvgivjy pelzicdZiy (Ruscus atnau]inimas. Prancizija
aculeatus) Sakniastiebiy
ekstraktas, hesperidino
metilchalkonas, askorbo
« medtiyy b
18. | 3C- Flocon 1 mg/g kromas PCS 4.4 sk. ir PL. keitimas. Merck Sharp &
1038 | Elocon | mg/g odos tirpalas RPP sablono atnaujinimas. Dohme B.V..
Elocon 1 mg/g tepalas Nyderlanda
(mometazono furcatas)
19. 3C- FEIBA 300V milteliai ir PCS 4.4, 4.5, 4.8,4.9sk. ir Baxter AG,
1425 | tirpiklis injekeiniam ar PL keitimal. Austrija
infuziniam tirpalui
FEIBA 1 000 V milteliai i
tirpiklis injckciniam ar
infuziniam tirpaha
FEIBA 2 300 V milteliai ir
tirpiklis injekeiniam ar
infuziniam tirpalui
{VIII koaguliacijos faktoriaus
antiinhibitoriaus-koagulianto
komplcksas)
20, 1 3C- Fevarin 50 mg plévele dengtos | PC5 4.2, 4.8 sk, irPL Abbott Healtheare
868 tablctés keitimas. RPP Sablono Products B.V.,
atnayjinimas, Nyderlandai
Fevarin 100 mg plévele
dengtos tabletés
(fluvoksamino maleatas)
2L 3C- Genotropin 5,3 mg milteliai ir | PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk.ir Pfizer Europe MA
1414 | urpiklis injekeiniam tirpalul PL keitimal, EEIG, Jungtine
Karalyste
Genotropin 12 mg milteliai ir
tirpiklis injckeiniam tirpalw

(somatropinas).
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Ibuprolen Zentiva 200 mg
plevele dengtos tabletes

[huprofen Zentiva 400 mg
plevele denglos tableles

Ibalgin 100 mg/S ml geriamoji
suspensija, vaikams

(ibuprofenas)

@&

POS 4.8 sk ir PL keiimas.

23.

3C-
O83

Yarina 3000/30 mikrogramy
plévele dengtos tabletes

(drospircnonas,
ctinilestradiolis)

PCS 4.2 sk ir PL keitimas.

Bayer Pharma AG,
Vokietija

24.

3C-

| 1430

Lokren 10 mg plévele dengtos
tabletés

Lokren 20 mg plévele dengtos
tabletes

{betaksololio hidrochloridas)

PCS 4.5 sk, I priedo, PZr
PL keitimas. RPP %ablono
alnanjinimas.

UAB SANOF1-
AVENTIS
LIBTUVA™,
Lietuva

d
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Salbutamol GSK

100 mikrogramy/igpurikime
suslégtoji ikvepiamoji
suspensija

Ventoln

100 mikrogramy/i$purskime
susléegto]i jkvepiamojt
suspensija

Ventolin 2,5 mg/2,5 nd
purikiamasis jkvepiamasis

tirpalas

(salbutamehs)

PCS 4.3 sk. ir PL keitimas.

UAB
GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lictuva

126,

Solian 50 mg tableits
Solian 200 mg tabletés

Solian 400 mg plévcle dengtos
tahletés

(amisulpridas)

PCS 4.4 sk. ir PL keitimas.

SANOFE-
AVENTIS
LIETUVA, UAB,
Listuva




27. 3C- Somatuline P.R. 30 mg PCS4.2,43,45,4.6,4.8, IPSEN PHARMA,
1184 | milteliai ir tirpiklis pailginto 5.1 sk. ir PL keitimai. RPP Pranciizija
atpalaidavimo injekcinei Sablono atnaujinimas.
suspensijai
(lanreotidas)

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

VirSininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas  ° Zydriinas Martinénas




