VALSTYBINES VAISTYU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINIU
PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO REGLAMENTINIU
KEITIMU PATVIRTINIMO
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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 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 homecopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Vaistiniy preparaty
registravimo suteikimo 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 j vaistinio
preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprado patvirtinimo®™, 48 punktu ir
atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2020 m. geguzés 29 d posédzio pasifilymg (reg. data
2020 m. birzelio 12 d., Nr. (1.81)R5-573), bei registruotojo Recordati Industria Chimica ¢
Farmaceutica S.p.A., Italija vardu .. Insuvia“, UAB, Lietuva pateiktg 2020 m. birzelio 12 d. rastg Nr.
(1.22)3R-10683:

I. Pakeiéiu =~

1.1. receptinio vaistinio preparatoc LOMEXIN 200 mg maksties mink$tosios kapsulés
(registracijos pazyméjimo Nr. LT/1/96/2908/002, registruotojas — Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A., Italija) klasifikavimo grupe lizdinei plokstelei N3 bei priskiriu nereceptiniy
vaistiniy preparaty grupei.

1.2. receptinio vaistinio preparato LOMEXIN 600 mg maksties mink&tosios kapsulés
(registracijos pazymeéjimo Nr. LT/1/96/2908/003, registruotojas — Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A., Italija) klasifikavimo grupe lizdinei plokstelei N1 bei priskiriu nereceptiniy
vaistiniy preparaty grupei.

2. Tvirtinu Sivos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaline procediirg,
registracijos pazymeéjimy salygy I1 tipo reglamentinius keitimus:

Eil. ]z:u*ai Vaistinio Pl:eparato , . )
Nr. Skos pavadinimas , Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medziaga)
1. KR- | Actilyse 50 mg milteliai ir | Veikliosios medZiagos ir Boehringer
3960 | tirpiklis injekciniam ar galutinio produkto analizés Ingelheim
infuziniam tirpalui metody ir specifikacijy International GmbH,

v keitimas. Vokietija
(alteplazé)




(acetilsalicilo riigétis)

Galutinio produkto tyrimo
metodo keitimas.

2. [KR- L AGAPURIN 400 mg Gatan o produkto gamybos [ ZENTIVAL as..
0968 | patlginto atpalaidavimo proceso metu atlickamy testy | Slovakija
tabletes riby keitimas,
Gatavo produkto gamybos
(pentoksifilinas) proceso metu atlickamy testy
keitimas.
3. KR- | Broncho-Munal 7 mg Galutinio produkto ir Sandoz d.d..
4284 | kietosios kapsulés veikliosios medziagos Sloveénija
gamybos keitimas.
(liofitizuotas bakterijy
lizatas)
4. KR- | Broncho-Munal P 3.5 mg Galutinio produkto ir Sandoz d.d..
4293 | kietosios kapsulés veikliosios medziagos Slovenija
gamybos keitimas.
(hofilizuotas bakterijy
lizatas)
5. KR- | Contractubex Veikliosios medzZiagos Merz
3317 | 100 mg/50 TV/10 mg/g gamybos bylos atnaujinimas. | Pharmaceuticals
aelis GmbH. Vokietija
(svogliny skystasis
ckstraktas, heparino natrio
druska, alantoinas)
6. KR~ | Duracef 250 mg/5 ml Gatavo produkto PharmaSwiss Ceska
0402 | miltelial geriamajai specifikacijos keitimas. republika s.r.o.,
suspensijai Galutinio produkto Cekija
A tinkamumo laiko keitimas:
(cefadroksilis) buvo 3 metai, bus 18 men.
Kei¢iamas preparato
charakteristiky santraukos
. (toliau — PCS) 6.3 sk.
7. KR- | Grafalon 20' mg/ml Veikliosios medZiagos Neovii Biotech
3154 | koncentratas infuziniam gamybos keitimas. GmblH, Vokietija
tirpalui
(triusiy imunoglobulinas
pries Zmogaus T
limfocitus)
8. | KR- | Grafalon 20 mg/ml Galutinio produkto analizés | Neovii Biotech
4053 | koncentratas infuziniam metodo keitimas. GmbH, Vokietija
tirpalui
(triusiy imunoglobulinas
prieS zmogaus T
limfocitus)
9. KR- | Herz ASS-ratiopharm Galutinio produkto gamybos | ratiopharm GmbH,
0095 | 100 mg tabletés ir proceso kontrolés keitimas. | Vokietija




suspensijai ,
UNASYN 375 mg plévele
dengtos tabletes
UNASYN 750 mg plevele
dengtos tabletés

(sultamicilinas)

1. | KR- TSEDATIF PC tabletos 1 Galutinio produkto gamyvbos 1 BOIRON. Pranclizija
4647 proceso Keitimas.
(belladonna 6 CHY
calendula oflicinalis 6 CHY/
chelidonium majus 6 CH/
abrus precatorius 6 CH/
viburnum opulus 6 CH/
aconitum napellus 6 CH)
11, | KR- Sinupret 290 mg/g e-CTD (Electronic Common | BIONORICA SE.
0875 | geriamieji lasai {tirpalas) Technical Document) Vokietija
dokumentacijos
(gencijony Sakny, harmonizavimas.
raktaZoliy Ziedy, riigdtyniy
zolés, juodyjy Seivamedziy
Zledy, verbeny Zolés
skystasis ekstrakias)
12. KR- Dr. Theiss Eucalipin PCS4.2.43.4.4.4.6.4.7,49 | Dr. Theiss
3305 | tepalas sk., pakuotés lapelio (tolian — | Naturwaren GmblH.
PL) 2, 3sk. keitimai. Vokietija
(eukalipty eterinis aliejus, )
paprastyjy pusy eterinis
aliejus, raceminis
kamparas)
13. | KR- Efloran 500 mg/100 m! PCS4.1,42,44.45, 48sk. | KRKA, d.d..
4561 | infuzinis tirpalas ir PL 2,3.4 sk. informacijos Slovénija
A keitimas.
(metronidazolas)
14. KR- Efloran 400 mg tabletés PCS4.1,42.4.4.45,48sk. | KRKA, d.d.,
4588 ir PL 2,3.4 sk. informacijos Slovénija
(metronidazolas) keitimas.
15. KR- | Propofol Fresenius PCS4.1,42,4.4,45,4.6, Fresenius Kabi
4183 | 10 mg/ml injekcine ar 4.7, 4.8 ir atitinkami PL sk. Deutschland GmbH,
infuziné emulsija Vokietija
Propofol Fresenius
20 mg/ml injekeciné ar
infuziné emulsija
(propofolis)
16. KR~ | UNASYN 250 mg/5 ml PCS 4.6, 4.8 ir atitinkami PL | Pfizer Italia S.r.L,
0344 | milteliai geriamajal sk. Italija




17. KR- | Tarka 180 mg/2 mg Keiciama PSC 4.4, 4.5 sk., Mylan Healthcare
3778 | modifikuoto atpalaidavimo | PL 2 sk. S SIA, Latvija’
tabletes

Tarka 240 mg/4 mg
modifikuoto atpalaidavimo

tabletés

(verapamilio hidrochlridas,

trandolaprilis)
18. | KR- Voltaren Akti 25 mg PCS 4.2,4.3,4.5,4.8, 4.9 sk., | GlaxoSmithKline
4743 | minkStosios kapsulés PL 2, 3 sk. keitimai. Dungarvan Limited,
) ) Airija
(diklofenako kalio druska)
19. | KR- | Voltaren Emulgel PCS 4.2 sk., PL 2, 3 sk. GlaxoSmithKline
3481 23,2 mg/g gelis keitimai. Dungarvan Limited,
Airija

(diklofenako dietilaminas)

3. Nustatau, kad $io jsakymo 1 punktas jsigalioja 2020 m. spalio 12 d.

4. Nustatau, kad $io jsakymo 2 punkto 12 eiluté jsigalioja 2020 m. lapkri¢io 30 d.

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

Virsininkas Gytis Andrulionis




