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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS \

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
: VIRSININKAS

ISAKYMAS 5 )
DEL VAISTINIU PREPARATY REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU 1T TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2019 m. Aeeecr® P& Negla - T

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniu
preparaty registravimo taisykliy, patvirtiniy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007
m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ., Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliuy, 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 taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuotg procediiras 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, sgraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2018 m.
gruodZio 18 d. posédZio pasililymg (reg. data 2019 m. sausio 10 d., Nr. (1.81)R5-44):

I.Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediira,
registracijos paZyméjimy salygy Il tipo reglamentinius keitimus:

. ‘ o Vaistinio preparato
Eil. | ParaiSkos prep

Nr. Nr. pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medZiaga)
1. KR-0816 | Engerix-B Galutinio produkto analizés UAB
10 mikrogramy/0,5 ml | metodo keitimas. - »GlaxoSmithKline
injekeiné suspensija Lietuva®, Lietuva

uzpildytame Svirkste

Engerix-B

20 mikrogramy/ml
injekeiné suspensija
uZpildytame §virkste

Engerix-B
20 mikrogramy/ml
injekcineé suspensija

Engerix-B
10 mikrogramy/0,5 ml
injekciné suspensija

(vakcina nuo hepatito
B (rDNR))




(gliukozés tirpalas,
aminorfigdciy ir
elektrolity tirpalas,
riebaly emulsija)

2030122 PENTAXIM milteliai | Veikliosios medziagos SANOFI PASTEUR.
ir suspensija gamybos Keitimas. Prancizija :
injekeinet suspensijai
uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo
difterijos, stabligés,
kokliuso (nelgsteline,
komponenting), nuo
poliomielito
{(inaktyvuota) ir nuo b
tipo Haemophilus,
konjuguota,
(adsorbuota).
TETRAXIM injekeiné
suspensija
uZpildytame Svirkste
Vakcina nuo '
difterijos, stabligés,
Kokliugo (nelgsteline,
komponenting) ir nuo
poliomielito
(inaktyvuota),
(adsorbuota)
3. KR-1724 | Glycophos 216 mg/ml | Galutinio produkto pakuotés | Fresenius Kabi AB,
koncentratas keitimas: jteisinama Svedija
infuziniam tirpalui papildoma pakuoté 20 ml
ampulé N20.

(natrio glicerofosfatas) | Preparato charakteristiky
santraukos (toliau ~ PCS) 6.5
sk., pakuotés Zenklinimo
(toliau — PZ), pakuotés
lapelio (toliau — PL) keitimas.

4, KR-1428 Hiconcil 250 mg Galutinio produkto KRKA d.d., Novo
kietosios kapsulés specifikacijos keitimas. mesto, Slovénija
Hiconcil 500 mg
kietosios kapsules
{amoksicilinas)

3. KR-0036 | IMOGAM RABIES Veikliosios medZiagos SANOFI PASTEUR,
150 TV/ml injekcinis | gamybos proceso kontrolés Pranciizija
tirpalas- keitimas.

Zmogaus pasiutligés :
imunoglobulinas

6. KR-2450 | Kabiven infuzine Galutinio produkto pakuotés | Fresenius Kabi AB,

emulsija medZiagy keitimas. §vedija




\

LIVOSIL 140 mg

CELEBREX 200 mg
kietosios kapsulés

(celekoksibas)

7. KR-2569 Veikliosios med7ziagos UAB Acunii\\rm.
kictosios kapsulés camintojo iteisinimas. Lietuva ‘
{silimarinas)
8. KR-1852 MYCOmax 150 mg Veikliosios medZiagos Zentiva k.s., Cekija
| kietosios kapsules specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto
(flukonazolas) specifikacijos keitimas.
9. KR-2562 | Otinum 200 mg/g Veikliosios medziagos SIA Meda Pharma,
ausy lasai (tirpalas) gamybos bylos atnanjinimas. | Latvija
‘ (cholino salicilatas)
10, 1 KR-3394 | Parkopan 2 mg Veikliosios medZiagos Sandoz d.d..
tabletés gamybos bylos atnaujinimas. | Slovénija
(triheksifenidilis)
1. | KR-1176 | Refoxim 750 mg Galutinio produkto UAB IBE Pharma,
milteliai injekciniam | specifikacijos keitimas. Lietuva
ar infuziniam tirpalui
, Galutinio produkto analizés
Refoxim 1500 mg metody keitimas.
milteliai injekciniam
ar infuziniam tirpalui | Galutinio produkto gamybos
ir proceso kontrolés keitimas.
(cefuroksimas)
12. | KR-2307 | Zofenopril Ingen Veikliosios medziagos SIA Ingen Pharma,
Pharma 30 mg plévele | gamintojo jteisinimas. Latvija
dengtos tabletés
(zofenoprilio kalcio
druska)
13. | KR-2308 | Zofenopril/ Veikliosios medZiagos SIA Ingen Pharma,
Hydrochlorothiazide | gamintojo jteisinimas. Latvija
Ingen Pharma
30 mg/12,5 mg
plévele dengtos
tabletés
(zofenoprilio kalcio
druska, '
hidrochlorotiazidas)
14. | KR-2551 Bramitob PCS 4.5 sk. ir PL 2 sk. Chiesi
300 mg/4 ml informacijos keitimas. Pharmaceuticals
purSkiamasis GmbH, Austrija
ikvepiamasis tirpalas
(tobramicinas)
15. | 3C-671 CELEBREX 100 mg | Kei¢iama PCS 5.1 sk Pfizer Europe MA
kietosios kapsulés EEIG, Belgija




1 KR-2181

CIRRUS

5mg/120 mg
pailginto
atpalaidavimo tabletés

(cetirizino
dihidrochloridas,
pseudoefedring
hidrochloridas)

PCS 4.8 sk.ar PL keitimai.

UCB Pharma Oy
Finland. Suomija

17.

KR-1290

Fraxiparine
47500 anti-a TV/5 ml
mjekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio
druska)

PCS 4.8 sk. ir PL
informacijos keitimas.

Aspen Pharma
Trading Limited
Alrija

18.

KR-1289

Fraxiparine
2850 anti-a TV/0.3 ml
injekeinis tirpalas

Fraxiparine
3800 anti-a TV/0.4 ml
injekeinis tirpalas

Fraxiparine
5700 anti-a TV/0,6 ml
injekceinis tirpalas

Fraxiparine
7600 anti-a TV/0,8 ml
injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio
druska)

PCS 4.8 sk.ir PL
informacijos keitimas.

Aspen Pharma
Trading Limited
Airija

19.

KR-1291

Fraxiparine Forte
11 400 anti-Xa TV/
0,6 ml injekcinis
tirpalas

Fraxiparine Forte
15 200 anti-Xa TV/
0,8 ml injekeinis
tirpalas

Fraxiparine Forte
19 000 anti-Xa TV/
1,0 ml injekceinis
tirpalas

(nadroparino kalcio
druska)

PCS 4.8 sk.ir PL 1-4 sk.
informacijos keitimas.

Aspen Pharma
Trading Limited
Airija

{
)




20.

Imodium2 mg
-kictosios kapsulés

(loperamido

1 hidrochloridas)

PCS 4.9 sk ir PL keitimai.

MeNeil Products
Limited ¢/o Johnson
& Johnson Limited,
Jungtiné Karalysteé

21

Imodium instant 2 mg
burnoje ,
disperguojamosios
tabletés

{loperamido
Hidrochloridas)

PCS 4.9 sk. ir PL keitimai.

McNeil Products
Limited ¢/o Johnson
&Johnson Limited,
Jungtiné Karalyste

22,

KR-2230

Lokren 10 mg plévele
dengtos tabletés

Lokren 20 mg plévele
dengtos tabletés

(betaksololio
hidrochloridas)

PCS 4.5, 4.8,49sk. ir PL.
keitimai.

UJAB .SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA”, Lietuva

23.

KR-1778

L-Thyroxin Berlin-
Chemie

50 mikrogramy
tabletés

L-Thyroxin Berlin-
Chemie
75 mikrogramai

1 tabletés

L-Thyroxin Berlin-

| Chemie

100 mikrogramy
tabletés

L-Thyroxin Berlin-
Chemie

125 mikrogramai
tabletés

L-Thyroxin Berlin-
Chemie

150 mikrogramy
tabletés

(levotiroksino natrio
druska)

PCS4.1-4.6,48,49,51,
5.3 sk. ir PL. 1-4 sk.
informacijos keitimas.

BERLIN-CHEMIE
AG (MENARINI
GROUP)

Vokietija

24.

KR-2319 .

Motilium 10 mg
plévele dengtos.
tabletés

(domperidonas)

PCS 4.2, 4.9 ir atitinkamy PL
sk. informacijos keitimas.

UAB "JOHNSON &
JOHNSON",
Lietuva




KR-251

Panadol optizorb

injekeinis ar infuzinis
tirpalas

(diklofenako natrio
druska)

keitimai.

PCS4.2,43,4.4,45,4.6,4.8

ir 5.1 sk. ir PL keitimai.

25, TPCS42.44.46.49.wrPL | GlaxoSmithKline
500 my plevele keitimal. - Dungarvan Limited.
dengtos tabletés | Adrija
{paracetamolis)

26. | KR-0252 Panadol optizorb PCS 4.1, zenklinimo 15 sk.ir | GlaxoSmithKline

' 500 mg plevele PL keitimal. Dungarvan Limited.
dengtos tabletés Airija
(paracetamolis)

27. | KR-0253 Panadol 120 mg/3 ml | PCS 4.2,44,4.6.4.9sk.ir GlaxoSmithKline
geriamoji suspensija PL keitimai. Registracijos Dungarvan Limited,
kidikiams ir vaikams | pazyméjimo priedy (toliau— | Airija

RPP) gablono atnaujinimas.
(paracetamolis)

28. | KR-(254 Panadol 120 mg/S ml | PCS 4.1, 4.2, 4.6 sk., GlaxoSmithKline
-geriamoiji suspensija | Zenklinimo 15 sk.ir PL Dungarvan Limited,
kiidikiams ir vaikams | keitimai. Airija
(paracetamnolis)

29. | KR-0256 | Panadol 500 mg PCS42,44,46ir49sk ir | GlaxoSmithKline
plévele dengtos PI. keitimai. RPP Sablono Dungarvan Limited,
tableteés atnaujinimas. Airija
(paracetamolis)

30. | KR-0258 | Panadol 500 mg PCS 4.1 sk., Zenklinimo 15 GlaxoSmithKline
plévele dengtos sk. ir PL keitimai. Dungarvan Limited,
tabletés Ailrija
(paracetamolis)

3L KR-2731 Voltaren Retard PC8 43,44, 46,48 sk.ir SIA , Novartis
100 mg pailginto PL keitimai. Baltics™, Latvija
atpalaidavimo tabletés

PCS4.2.43,44,45,4.6,4.8
(diklofenako natrio ir 5.1 sk. ir PL keitimai.
druska)
32. | KR-1031 Voltaren 75 mg/3 ml PC‘S@.3, 4.6, 4.8 sk. ir PL. S{A ~Novartis

Baltics®, Latvija




33. | KR-2536 | Xatral SR 10 mg PCS 4.8 sk.ir PL UAB ,,SANOFI-
pailginto informacijos keitimai. - AVENTIS
atpalaidavimo tabletés. : ~.~ .+ 4 LIETUVA”, Lietuva

(alfuzozino
hidrochloridas)

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

VirSininkas Gintautas Barcys




