VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

[SAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINLY
PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU TI TIPO REGLAM ENTINIU
KELTIMU PATVIRTINIMO

Wism  gerena 48 Ne A5/ T
Vilnius

Vadovaudamasis Lictuves Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 iv 8 dalimis. 10
straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros leisés suteikimo taisvkliy, patvirtinty Tietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,,Del Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos horneopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo  procedfiros  apraso, Supaprastintos  tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo  procediiros  apraso, Specialios  homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procedtros apraso, Vaistiniy preparaty sinkodaros teises suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo
it decentralizuota proccdlras aprafo, V aistinjy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
Klinikiniy tyrimu standarty ir protokoly, Vaistimy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotes
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotes lapelyje, saraso, V aistinio preparato rinkodaros teists perleidimo
kitam asmeniui tvarkos aprado patvirtinimo®, 41 punktu ir atsiZzvelgdamas i Vaisty registracijos
tarybos 2015 m. geguZés 8 d. pasitilyma (reg. 2015 m. geguzes 25 d. Nr. (L.41)R3-381%

1.Pakeidiureceptinio vaistimo preparato Brufen 400 mg Snypiciosios granulés
(rinkodaros paZyméjimo Nr. LT/ 1/13/3280/001, 004-005, rinkodaros teisés turdtojas — BGP
Products SIA, Latvija) klasifikavimo grupg pakuotéms paketélis N12, N15, N20 ir priskiriu
nerecepliniy vaistiniy preparaty grupei.

3 Tyirtinu $uos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediira, rinkodaros paZymeéjimy salygu I tipo reglamentinius keitimus:

L., | Parai PN _ . .

Eil. |, Vaistinio preparato pavadinimas . . Ripkodaros teisés

. | 3Kos ey e i Keifimo esmé s

Nr Ny {veiklinji med#aga) turétojas

1. |3C- | Biodacyna 125 mg/ml injekeinis Veikliosios medZiagos Pharmaceutical

1720 | tirpalas gamintojo jteisinimas. Works
POLPHARMA
Biodacyna 250 mg/ml injekeinis Veikliosios med?iagos SA, Lenkija

tirpalas specifikacijos keitimas.

{amikacinas)




Beostrix injekeint suspensija

{vakeina nuo diflerijos, stabligts
ir koldiugo (nelasteline,
komponenting), {adsorbuota, su
mazesniu antigeny kiekiu)
(dTpaj}

Infanrix injekeing suspensija

{vakeina nuo difterijos, stabligés
ir koklingo {nelasteling,
komponenting), {adsorbuota)
(D1TPay)

[nfaneix Hib miltelial ir
suspensija injckeinet suspensijal

{vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliudo (nelasteling,
komponenting) it nuo b tipo
Heemophitus konjuguota,
{adsorbuota)}

Infantix-[PV+Hib milteliai ir
suspensija injekcinei suspensijal

{vakecina nuo difterijos,
stabliges, kokliuso (nelgsteling,
komponentinéy, nuo
poliomielito (inaktyvuota), b
tipo Haemophilus konjuguota,
{adsorbuota))

[ Biologings {(imunologings)

veikliosios med

tinkamumo laiko pailginimas.

"UAB

OilaxoSmithkKhine
Lictuva®, Lietuva




{zebeniy lapy sausasis
ekstraktas)

& Co.KG, Vokictija

3T T30 Buronil 25 me plévele dengtos | Galutmio produkio gamintojo | Medilark AZS,
1278 | whlotés keitimas. Preparato Duanija
charakteristiky santraukos
{melperonas) {toliau — PCS) M sk.ir
' pakuotés lapelio (toliau - PL)
keitimas.
Galutinio produklo gamybos
proceso kellimas, PCS 12,5
sk., pakuotés Zenklinimo
{tolian — P7) ir PL keifimas.
Galutinio produkto sudeties
kejtimas. PCS 6.1 sk. ir PL
keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas,
Galutinio produkio vidines
pakuotés keitimas. PCS 6.5
, sk. ir PL keitimas,
Buronil 50 mg plévele dengtos Galutinio produkto gamintojo
tabletés keitimas. PCS 1 sk. ir PL
keitimas.
(melperonas) Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas. PC8 1, 2,3
| sk., PZ ir PL keitimas.
Galutinio produkto sudéties
keitimas, PCS 6.1 sk. ir PL.
keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto vidings
pakuotés keitimas. PCS 6.5
sk. ir PL keitimas. N
5 130 | TMOGAM RABIES 150 TV/iml | Galutinio produkto analizes SANOPI PASTEUR
30 injekeinis tirpalas metodo keitimas. S.A., Pranciizija
(Fmogaus pastutliges Veikliosios medZiagos
imunoglobulinas) gamybos proceso kejtimas.
5. | 3C- | Nizoral 20 me/g Samplnas Galutinio produkto McNeil Products
1782 specifikacijos keitimas. Limited ¢/o Johnson
{ketokonazolas) &Johnson Limited,
Jungtiné Karalysté
6. | 3C- | PENTAXIM milteliai ir Veikliosios medZiagos SANOFI PASTEUR
1683 | suspensija injekeined suspensijal gamybos keitimas. J.A., Pranciizija
urpildytame $virkste
(vakeina nuo difterijos,
stabliges, kokliugo (nelasteling,
komponenting), nuo
poliomielite (inaktyvuota) ir
nuo b tipo Huemophilus,
| konjuguota, {adsorbuota). ]
7. 13C- | Prospan 63 mg Snypstiosios Veikliosios mediagos 3.2.8 | Engelhard
138 | tabletés modulio atnaujinimas. Arzneimittel Gmbll




tiepalui

SOLU-MEDROL 230 mg
niltelial ir tirpiklis injekcimam
tirpalai

SOLUSMEDROL 300 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

SOLU-MEDROTL 10060 mg
milteliai ir tirpiklis injekeimam
tirpalul

{metilprednizolonas)

8. 30- | Altiva 120 mg plévele denpros | PCS 4.7 - 4.3,4.5, 4.6, 4.8, Ranbaxy LK Lid.
1551 @ tabletés 5.1-5.3 sk. keitimas. Jungtiné Karalyste
Aldtiva 180 myg plévele dengtos
tabictés :
{{eksofenadino hidrochlonidas)
9.7 3¢ | Amoksiklav 1000 mg/200 mg | PCS 4.5, 4.8 sk., PL keitimai. | Sandoz d.d.,
128 | milteliai injekeiniam ar Slovénija
infuziniam tirpalui
(amoksicilinas, kKlavulano
_ rigdtis) ‘_ ~
10. |3C- | BIOPAROYX 125 mikrogramal/ | PCS4.1-4.4,4.7,4.8, 4.9 sk. | Les Laboratoires
1319 | i8purikime nosies ir burnes ir PL keitimai. Rinkodaros Servier, Pranciizija
eleivines purgkalas (Uirpalas) paZzyméjimo priedy (toliau —
_ (fuzafunginas) RPP) Zablono atnaujimmas.
111, | 3C- | Duspatalin 200 mg pailginto PCS 42 45,5.1,53sk.ir BGP Products B.Y.,
1697 | atpalaidavimo Kietosios PL keitimai. Nyderlanda
kapsulés
{mebeverino hidrochloridas) v
12, | 3C- | HALOPERIDOL - RICHTER | PCS 4.2 - 4.4, 4.6, 4.8 sk, PZ | Gedeon Richter Ple.,
1740 | 3 mg/m! injekeinis tirpalas ir PL. keitimat. Vengrija
{haloperidolis)
13, 1 3C- | Kreon 10000 V skrandyje PCS 44, 51 sk.irPL Abbott Arzncimittel
1397 | neirios kietosios kapsulés keitimar. GmbH, Vokietija
Kreon 23 (00 V skrandyjc
neirios kietosios kapsulés
Kreon 40 000 V skrandyje
neirios kictosios kapsulés
{(kasos miltcliai) )
14, | 3C- | PREDNISOLON- RICHTER PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.2, 3.3 sk. | Gedeon Richter Ple.,
1741 | 5 mg tabletés ir PL keitimai. RPP 3ablono Vengriia
(prednizolonas) atnaujinimas.
15, | 3¢~ | Rozex 7.5 mefp gelis PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. Galderma
165 RPP $ablono atnaujinimas. International,
Rozex 7.5 me/g kremas Pranciizja
- (metronidazolag)
16. | 3C- | SOLU-MEDROL 40 mg PCS 4.4, 48 sk, ir PL Pfizer Europe MA
93 miltclial ir tirpiklis injekciniam | keitimas. EEIG, Jungting

Karalysté




17.

3C-
1780

TENAXUM 1 mg tabletes

(rilmenidinas)

PCS4.3-409,53sk.ir PL
keitimai. RPP $ablono
atnaujinimas.

Les Laboratoires
Servier, Pranciizija

18.

3C-
1353

Umckalor geriamieji lasai
(tirpalas)

(pelargonijy Sakny skystasis
ekstraktas)

Umckalor 20 mg plévele
dengtos tabletés
(pelargonijy Sakny skystasis
ekstraktas, dZziovintas)

PCS4.2-4.6,4.8 sk.ir PL
keitimai. RPP Sablono
atnaujinimas.

Deutsche
Homdopathie-Union,
Vokietija

19.

3C-
94

ZELDOX 20 mg kietosios
kapsulés

ZELDOX 40 mg kietosios
kapsulés

ZELDOX 60 mg kietosios
kapsulés

ZELDOX 80 mg kietosios
kapsulés

(ziprazidonas)

PCS 4.5 sk. keitimas.

Pfizer Limited,
Jungtiné Karalysté

20.

3C-
1728

Zofran 4 mg plévele dengtos
tabletes

Zofran 8 mg plévele dengtos
tabletés

Zofran 4 mg/2 ml
injekcinis/infuzinis tirpalas
Zofran 8 mg/4 ml
injekcinis/infuzinis tirpalas
(ondansetronas)

Zofran Zydis 4 mg burnoje
disperguojamosios tabletés
Zofran Zydis 8 mg burnoje
disperguojamosios tabletés
(ondansetronas)

PCS 4.8 sk. keitimas.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®; Lietuva

Glaxo Wellcome UK
Limited, Jungtiné
Karalysté

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

VirSininkas

Gintautas Barcys




