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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINIST lsRIJOS

A -7y

Vadovaudamasis Listuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2011
Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistinig preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy
patvirtiniy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. hepus 104d. {sakymu Nr, V-

396 (Zm 2007, Nr. 78-3176; 2011, Nr. 137-6501), 4] punkiu ir atmava]gdamas i Vaisty
regisiracijos tarybos 2013 m. lapkri&io 12 d. pasitlyma (reg. 2013 m. lapkridio 27 d., Nr. R5-

1171):
tvirtinu Sivos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé sutei
procediira, rinkodaros paZyméjimy salygy II fipo reglamentinius keitimus:

kta pagal nacionaling

okliuSo {nelgsteline, komponenting),
adsorbuota) (DTPa))

nfanrix Hib milleliai ir suspensija
injckeinei suspensijai

vakeina nuo difterijos, stabliges,
Q’mk]iuso (nelasteling, komponenting)
fir nuo b tipo Haemophilus,

adsorbuota))

nfanrix-IPV-+Hib milteliai ir
suspenstja injekeinei suspensijai
vakcina nuo difterijos, stabligés,
coklino (nelasteling, komponenting)
uo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo

Eil. Parais- Preparato pavadinimas Keitimo esmé Rinkodaros teisés
Nr. kos Nr. (Bendomnis pavadinimas) turétﬂjasv
1. 13C-1158 Argosulfan 20 mg/g kremas Galutinio produkto  [PharmaSwiss Ceské
is;;euﬁkacg os keitimas.  pepublika s.r.0.,
{sulfatiazolo sidabro druska) salutinio produkio Cekija
Emdlw:&. procediiros
keitimas, .
‘2. |3C-1044 Boostrix injekciné suspensija Veikliosios medZiagos + [UAB
(vakcina nuo difterijos, stabligés ir  gamybos keitimas. | GlaxoSmithKline ||
kokliuso (nelgsteling, komponenting), Lietuva®, Lictuva
(adsorbuota) (DTPa))
Infanrix injekeiné suspensija
(vakcina nuo difterijos, stabligés ir

tipo Haemophilus, (adsorbuota))
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3. |3C~1225 Dexamethason Krka 4 mg/ml Galutinio produkto
injekeinis/infuzinis tirpalas metody validacijos mesto, Slovénija
iteisiimas.
{deksametazonas)
4. | 3C-797 Dolobene gelis Veikliosios medZziapos | [Mepha Lda.,
camintojo jteisinimas.  [Portugalija
(heparino natrio druska /
dimetilsulfoksidas / dekspantenolis)  |Galutinio produkto
camyvbos keitimas,
3. |3C-1083 HALOPERIDOL DECANOATE -  (Galutinio produkto Gedeon Richter Ple.
RICHTER 70,52 mg/ml injekecinis  finkamumo laiko Vengrija
tirpalas keitimas: buvo 5 metal,
bus 3 metai. Preparato
{haloperidolio dekanoatas) charakteristiky
santraukos (tolian — PCS)
6 sk keitimas.
6. | 3C-926 Humulin R 100 TV/ml injekeinis Galutinio produkio Eli Lilly Holdings
tirpaias camintojo keitimas, [imited, Jungtine
. Karalysté
Humulin N KwikPen 160TV/ml (Galutinio produkio
injekeiné suspensija gamybos keitimas.
Humulin N 100TV/ml injekcing (Galutinio produkto
suspensija eamybos proceso
kontrolés keitimas.
{(Zmogaus insulinas)
7. 13C-1003 Polcortolon 4 mg tabletés Veikliosios medZiagos = [Pabianickie Zaklady
gamybos bylos Farmaceutyczne
, {triameinolonas) atpayjinimas, Polfa S.A, Lenkija
8. 13C-1099 [TRITTICO retard 75 mg pailginto  [Veikliosios med#iagos . [JAB ,MRA",
atpalaidavimo tabletés gamybos bylos Lielava
atnaujinimas.
FRITTICO retard 150 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
(trazodonas) 7
9. |3C-1137 ACCUZIDE 10/12,5 mg plévele PCS 4.4,4.5,48sk. ir | [Pfizer Limited,
dengtos tabletés atitinkamy pakuotés Jungtiné Karalysté
lapelio (toliau— PL) sk.
ACCUZIDE 20/12,5 mg plévele citimas. Rinkodaros
dengtos tabletés pazyméiimo priedy
toliau - RPP) Sablono
{kvinaprilis / hidrochlorotiazidas) ANAW)ImAs,
10. | 3C-947 Bromhexin Actavis § mg tabletes  PCS 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL

(bromheksino hidrochloridas)

keitimai. RPP Sablono
tnaugjinimas.

Actavis Nordic A/S,
Danija




L5 )

Sodium Bicarbonate Braun 8.4%
infuzinis tirpalas

(natrio-vandenilio karbonatas)

(toliau — PZ) ir PL
keitimas, RPP Zablono
atnauiinimas.

Pl | 3C-775 IDALACIN C 150 mg kietosios PCS 4.6, 4.8, 5.3 sk. bei [Pfizer Europe MA
kapsulés atitinkarmy PL sk, EEIG, Jungting ;
keitimas. RPP &ablono | Karalystd
DALACIN C 300 mg kietosios atnaujinimas. ‘
kapsulés
klindamicinas)
12, | 3C-990 (Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis PCS 4.4, 48 sk ir PL. = [Bayer Pharma AG, |
lirpalas keitimai. RPP §ablone | [Vokietija ;
" . atnaujinimas.
(gadobutrolis)
13,1 3C-991 (Gadovist 1,0 mmol/ml injckeinis PCS3.1ir5.2 sk - Bayer Pharma AG, |
tirpalas keitimai. RPP &ablono  [Vokietija :
atnaljinimas.
{gadobutrolis) :
14. | 3C-856 |Glucose B.Braun 50 mg/ml infuzinis [PCS 4.6, 5.2, 5.3 sk. RPP |B. Braun Melsungen
tirpalas ablono atnaujinimas.  |AG, Vokietija '
(glinkoze)
15,1 3C-963 [Lasix Retard 60 mg pailginto PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. JUAB SANOFI-
atpalaidavimo kietosios kapsulés ir PL keitimai. RPP AVENTIS :
Sablono atpayjinimas. LIETUVAS, Lietuva
, {furozemidas) 1
16. 13C-1222 Neotigason 10 mg kietosios kapsulés PCS 4.2, 4.3, 4.5, 5.2, 5.3 |Actavis Group PTC
sk. ir atitinkanig PL sk. = ehf, Islandija
(acitretinag) keitimas. RPP Sablono
atnanjinimas.
17. | 3C-844 Neotigason 10 mg kietosios kapsulés [PCS 4.8 sk. ir atitinkamo |Actavis Group PTC
PL sk. keitimas. ehf, Islandija
- (acitretinas) '
18. | 3C-748 (Olicard 40 mg pailginto PCS4.6,53sk.,PL Abbott Laboratories
aipalaidavimo kietosios kapsulés keitimas. ‘ GmbH, Vokietija
Olicard 60 mg pailginto
atpalaidavimo kietosios kapsulés
, {(izosorbido mononitratas)
19. | 3C-892 Pariet 10 myg skrandyje neirios PCS 44,45 sk. ir PL  [UAB ,Johnson &
tabletés keitimal. Johnson™, Lietuva
Pariet 20 mg skrandyic neirios
tabletés
rabeprazolas) -
20. | 3C-822 Sodium Bicarbonate Braun 4,2% PCS 4.6, 5.3 sk, B. Braun Melsunger
- iinfuzinis tirpalas pakuotés Zenklinimo AG, Vokietija
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{Zelatinos polisukeinatas f natrio
chloridas / natrio hidroksidas)

it PL keitimas. RPP
Bablono alnaujinimas

4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 49 sk,

121, | 3C-733 ZELDOX 20 mg kietosios kapsulés ECS 4.3,4.3, 4.6, 4.8 sk, |Pfizer Limited, _
bei atitinkamu PL. sk. Jangting Karalysté
ZELDOX 40 mg kietosios kapsulés  keitimas. RPP Sablono ’
' atnaujinimas,
ZELDOX 60 mg kistosios kapsulés
ZELDOX 80 me kictosios kapsules
(ziprazidonas)
22. | 3C-846 ASACOL 400 mg modifikuoto PCS 4.2,4.3,4.6,4.7, | [Tillotts Pharma AB,
atpalaidavimo tabletés 4.8, 5.2 ir PL atitinkamai. [Svedija :
RPP 3ablono
ASACOL 800 mg modifikuoto atnanjinimas.
atpalaidavimo tabletés
mesalazinas) ;;
23.1 3C-917 [FACTOR VII Baxter 600 TV milteliaiPCS 42, 4.3,44, 4.5, | Baxier AG, Austrija
ir tirpikiis inickciniam tirpalui 4.6,4.7, 4.8, 5.1, 5.2, sk.
bei Ettltl}ﬂ(qu PL sk,
(imogauﬂ V11 koaguliacijos faktorius) keitimas. RPP Sablono
tnaujinimas.
24, | 3C-699 |Gelofusine infuzinis tirpalas C8 51,852,535k B. Braun Melsunger
v keitimas. AG, Vokictija
{Zelatinos polisukeinatas / natrio
chioridag / natrio hidroksidas)
. |3C-1358 Gelofusine infuzinis tirpalas PCS 4.1,4.2,43,44,  B. Braun Melsungen

AG, Vokietija

latpalaidavimo tabletés

Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo
granulés

Pentasa 2 g pailginto atpalaidavimo

- lgranulés

(mesalazinas)

26. | 3C-1660 Glucose B.Braun 50 mg/ml infuzinis [PCS 4.6, 5.2, 5.3 sk. PL [B. Braun Melsungen
tirpalas keitimas atsiZvelgiant | | IAG, Vokietija
- (gliukoze) PL supraniamumo festa.
27,13C-1110 MEDROL 4 mg tabletés PCS 43,44, 4.5, 46, | Pfizer Burope MA
4.7,.4.8,5.2,5.3ir PL. . EEIG, Jungting
MEDROL 16 mg tabletés atitinkamai. RPP $ablono Karalysté
atnaujinimas.
: (metilprednizolonas )
28. | 3C-749 Olicard 40 mg pailginto IPCS 4.2-4.5, 4.7-4.9, 5.1-|Abbott Laboratories
atpalaidavimo kietosios kapsulés 5.2 sk., PL keitimas. GmbH, Vokietija
- 0licard 60 mg pailginto
atpalaidavimo kietosios kapsulés
(izosorbido mononitratas)
29. 13C-1063 Pentasa 500 mg pailginio PCS4.2,4.3,44,4.6,  [Perring Lagkkeet

4.8..5,1- 3.3, sk. bei
atitinkamy PL sk.
keitimas, RPP Sablono
atnaujinimas.

Oy, Suomija




30. | 3C-713 [Tegretol CR 200 mg modifikuoto PCS 4.1,4.3,4.4,4.5, [Novartis Finland
- latpalaidavimo plévele dengtos 4.6,4.7,4.8.,4.9,5.1, Oy, Suomija
tabletés 5.3, sk. bei atitinkamy PL
sk. keitimas. RPP Sablono
Tegretol CR 400 mg modifikuoto atnaujinimas.
atpalaidavimo plévele dengtos
tabletés
(karbamazepinas)

31. ] 3C-956 [Tegretol CR 200 mg modifikuoto PCS 4.2 sk. bei Novartis Finland
atpalaidavimo plévele dengtos atitinkamy PL sk. Oy, Suomija
tabletés fkeitimas
Tegretol CR 400 mg modifikuoto
atpalaidavimo plévele dengtos
tabletés
(karbamazepinas)

32. | 3C-622 [Uromitexan 100 mg/ml injekcinis PCS 4.2,4.3,4.4,4.5, |Baxter Oncology
tirpalas 4.6,4.8.,4.9,5.1, 5.2, sk. GmbH, Vokietija
(mesna) bei atitinkamy PL sk.

lkeitimas. RPP Sablono
atnaujinimas.

33.| 3C-976 Doxycyclin STADA 100 mg tabletés [Papildomo veikliosios  [STADA

medZiagos gamintojo ir |Arzneimittel AG,
Doxycyclin STADA 200 mg tabletés |gamybos bylos 'Vokietija ‘
iteisinimas
(doksiciklinas)

34. | 3C-770 WARFARIN-GRINDEKS 3 mg Veikliosios medziagos |AS GRINDEKS,

tabletés varfarino natrio klatrato |Latvija
gamintojo keitimas

WARFARIN-GRINDEKS 5 mg

tabletés

varfarino natrio druska)

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas

Zydrnas Martinénas




