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Vv ALSTYBINES VAISTUY KON YR()LFS TARNYBOS
PRIF. LIETUVOS RESPUBLIKOS SVE IKATOS APSAUGOS MINISTERIJIOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACLJOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
. PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO REGLAMENTINIU
KEITIMU PATVIRTINIMO

018 m. Ao A T Np G

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 dalimi, -Vaistinly preparaty registravimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,.Dél Vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros
apraso. Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprao, Vaistiniy preparaty
registravimo suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiras apraSo, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tvrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuoteés lapelio reikalavimy aprado, Pagalbiniy medZiagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio
preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo™, 48 punktu ir
atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2018 m. vasario 13 d. pasitilyma (reg. data 2018 m.
vasario 28 d., Nr. (1.81)R5-224):

1. Pakeiciu receptinio vaistinio preparato Dicuno 25 mg plévele dengtos tabletes
(registracijos pazyméjimo Nr. LT/1/11/2667/001, registruotojas - Vitabalans Oy, Suomija)
klasifikavimo grupe lizdinei plokstelei N10, bei priskiriu nereceptiniy vaistiniy preparaty grupel.

2.Tvirtinu §iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedira,
registracijos pazyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

o Parai Vaistinio preparato
Eil. o - . . .
Nr Skos pavadinimas Keitimo esmée Registruotojas
" | Nr. (veiklioji medZziaga)
1. KR- | Arthryl 750 mg plévele Galutinio produkto SIA Meda Pharma,
10533 | dengtos tabletés specifikacijos keitimas. Latvija
(gliukozamino sulfato Galutinio produkto analizés
natrio chloridas) metody keitimas.

Galutinio produkto saugojimo
sglygy keitimas. Preparato
charakteristiky santraukos
(toliau — PCS) 6.4 sk.,
pakuotés Zenklinimo (toliau -
PZ). pakuotés lapelio (toliau
- PL) keitimas.




2 KR [ Clarinase 10me240me [ Galutinio produkio [ UAB v
0770 | pailginto atpalaidavimo - specifikacijos keitimas. Liewva
| tabletes ' - Galutinio produkto analizes
(loratadinas. . - metody keitimas.
pscudoefedrinas)
3. KR- DOPAMINE WZF Polfa Veikliosios medziagos Warszawskic
0840 fl()ym g’ {hl koncentratas gamintojo jteisinimas. Zaklady
infuziniam tirpalui }*‘znimm:eut_y czne
. ) ‘ Polfa S.A, Lenkija
(dopamino hidrochloridas)
4. KR, '}:ix?cep.ur adults 0.5 m] Veikliosios medziagos serijos | GSK Vaccines
1050 | injekeiné suspensija dydzio keitimas. GmbH, Vokietija
uzpildytame $virkste
Vakcina nuo erkinio
encefalito, (inaktyvuota)
Encepur children 0,25 ml
injekciné suspensija
uzpildytame Svirkste
Vakeina nuo erkinio
encefalito, (inaktyvuota)
5. KR- | Hepa-Merz 5 ¢/10 ml salutinio produkto Merz
1316 | koncentratas infuziniam specifikacijos keitimas. Pharmaceuticals
tirpalui 1 GmbH, Vokietija
(L-ornitino L-aspartatas)
6. KR- | Klimaktoplan tabletés Pradinés medziagos, Sepia Deutsche
1396 officinalis specifikacijos Homgoopathie-Union,
(Cimicifuga racemosa D2, keitimas. DHU-Arzneimittel
Strychnos ignatii D3, Sepia GmbH & Co. KG,
officinalis D2, Sanguinaria Vokietija
canadensis D6)
7. 5C- TYPHIM Vi injekcinis Galutinio produkto gamintojo | SANOFI PASTEUR.
715 tirpalas jteisinimas. Pranciizija
Polisacharidiné vakeina Galutinio produkto gamybos
nuo viduriy Siltines proceso keitimas.
Galutinio produkto pakuotés
medziagy keitimas.
8. KR- | Essentiale forte N300 mg | PCS4.2,44,45,4.6,4.8,49 | UAB ,SANOFI-
10917 1 kietosios kapsulés sk. keitimas. Atitinkamos AVENTIS
ssentiale forte N 600 mg | pakuotés Zenklinimo ir PL LIETUVA®, Lietuva
kietosios kapsules informacijos keitimas.
Fssentiale forte N 600 mg | Registracijos paZymejimo
valgomoji pasta priedy (toliau — RPP) Sablono
atnaujinimas.
(sojy fosfolipidai)
9. 20C- | Etrixenal 250mg tabletés Bylos klinikinés Proenzi s.r.o., Cekija
878 (naproksenas) dokumentacijos papildymas
biologinio ekvivalentiSkumo
LT/H/0108/001/11/005 tyrimo duomenimis. RPP
(procediiros numeris) nekei¢iami.
10. | KR- | Mydriacyl 10 mg/ml akiy PCS 4.2,4.3,4.4 sk.ir PL. 2 ir | S.A. Alcon-Couvreur
0540 | lagai (tirpalas) 4 sk. keitimas. Redakciniai N.V., Belgija

(tropikamidas)

keitimai.




11. 3C- | OXYTOCIN-RICHTER PCS 4.1 sk. ir PL keitimai. Gedeon Richter Plc,
654 | 5 TV/ml injekcinis ar Vengrija
infuzinis tirpalas
(oksitocinas)
12. 3C- | OXYTOCIN-RICHTER PCS 4.2-4.6,4.8,4.9,5.1, 5.2 | Gedeon Richter Plc,
655 | 5 TV/ml injekcinis ar sk. ir PL keitimai. " | Vengrija
infuzinis tirpalas
(oksitocinas)
13. | KR- | Tranxene 5 mg kietosios PCS 4.4, 4.8 sk. keitimas. UAB “SANOFI-
1049 | kapsulés Atitinkamos PL informacijos | AVENTIS
Tranxene 10 mg kietosios keitimas. RPP $ablono LIETUVA”, Lietuva
kapsulés atnaujinimas. -
| (dikalio klorazepatas)
14. KR- | VISIPAQUE 550 mg/ml PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL GE Healthcare AS,
0267 | injekcinis tirpalas keitimai. RPP $ablono Norvegija
' atnaujinimas.
VISIPAQUE 652 mg/ml
injekcinis tirpalas
(jodiksanolis)
15. | KR- | Xatral SR 10 mg pailginto | PCS 4.3,4.5,4.8, ir PL UAB ,,SANOFI-
1047 | atpalaidavimo tabletés atitinkamy skyriy keitimas. AVENTIS
Redakciniai keitimai. RPP LIETUVA®,
| (alfuzozino hidrochloridas) | Sablono atnaujinimas. Lietuva

3. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka. :

Virsininko pavaduotojas,

laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas Zydrinas Martinénas



