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Vilntus

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiny
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy. patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. licpos 10 d. isakymu Nr. V-396 ,Dél vaistiniy preparaty rinkodaros
teises suteikimo -taisvkliu, Supaprastintos homcopatiniy vaistiniy preparaty  registravimo
procediiros aprago, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraso. Specialios homeopaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuoty procediiras
apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir Klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaly pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio retkalavimy aprado,
Pagalbiniy med#agy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés it pakuotés
lapelyje, sarafo, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo
patvirtinimo®, 41 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisw registracijos tarybos 2014 m. sausio 7 o
pasifilyma (reg. 2014 m. sausio 27 d., Nr. R3-76): _

tvirtinu %uos vaistiniy preparaty. kuriu rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediitg, rinkodaros pazymeéjimuy salygy H tipo reglamentinius keitimus:

Eil. Parais- Preparato pavadinimas Keitimo esmé
Nr, kos Nr. (Bendrinis pavadinimas) o
1. 13C-1175 Boostrix injekciné suspensija ~ Veikliosios medZiagos
(vakcina nuo difterijos, stabligés it pakuotés keitimas. GlaxoSmithKline
kokliudo (nelasteling, komponenting), Lietuva®, Lietuva

(adsorbuota, su maZesniu antigeny
kiekiu) (dTpa})

Infanrix injekcing suspensija
(vakeing nuo difterijos, stabligés ir
kokliugo (nelasteling, komponentind),
(adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir suspensija
injekeinel suspensijai

(vakeina nuo difterijos, stabligés,
kokliuSo (nelasteling, komponenting)
it nua b tipo Hoemophilus
korjuguota, (adsorbuota))
Infanrix-1PV+Hib miltehat ir
suspensija injekeinel suspensijai
{vakeina nuo difterijos, stabligés,
kokliufo (nclasteling, komponentiné)
nuo poliomielito (inakiyvuota), b tipo

Haemophilus, (adsorbuota))




o

ENHANCIN

(amoksicilinas, klavulano ragstis)

S00 /125 mg plévele dengtos tabletés

Galutinio produkto
suditios keitimas.
Preparato charakicristiky
santraukos (toliau - PCS)
2, 3. 6 sk, 1 PL keitimas,

Galutinio produkto
ganiybos proceso

© keitimas.

Galutinio produkto
serijos dydzio keitimas.

(Galutinio produkio
specifikacijos keitimas.

, Ranbuxy UI\MLE:?———

Jungtine Karalvsté

3]

3C-1148

EFFERALGAN C 330 mg/200 mg
Snypidiosios tabletés

(paracetamolis, askorbo riigétis)

7

PCS 42,44 523k,
pakuotes lapelio (toliau —
PL) keitimas, rinkodaros
paZzymejimo priedy
{toliau ~ RPP) fablono
atnawjinimas (PCS, 11
priedo, pakuotés ,
Fenklinimo (tolian — PZ),
PL keitimas).

Bristol-Myers
Squibb
Gydevszerkereske-
delmi Kft, Vengrija

3C-1169

EFFERALGAN 80 mg Zvakutés
EFFERALGAN 150 mg 3vakutés

{paracetamolis)

PCS 4.2, 4.4, 5.2 k., PL
keitimas, RPP ablono
atnaujinimas (PCS, I
priedo, PZ, PL keitimas).

i&isisakoma vaistinio

preparato
EFFERALGAN 300 mg
Zvakutés rinkodaros
feisés. 3 RPP
i¥braukiama susijusi
informacija.

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske-
delmi Kft., Venarija

361262

Metronidazole Fresenius 0.5 %
infuzinis tirpalas
{metronidazolas)

Veikliosios medZiagos
camybos bylos
atnaujinimas.

Fresenius Kabi
Polska 5p z.0.0.,
Lenkija




SC-1480 PENTAXIM milteliai ir suspensija
injekeined suspensijai uZpildytame
svirkdte

(vakcina nuo difterijos, stabliges,
koklingo (nelastcling, komponenting).
nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo
b tipo Haemophilus, konjuguota,
(adsorbuota))

TETRAXIM mjekeine suspensija
wipildytame $virksie

(vakeina nuo difterijos, stabligés,
kokliudo (nelasteling, komponenting)
ir nuo poliomielito (inaklyvuota),
adsorbuota))

DULTAVAX injckeiné suspensija
wZpildytame gvirk3te

vakéina nuo difterijos, stabligés ir
poliomielito (inakiyvuota),
(adsorbuota, su maZesniu antiseno
kiekiu))

IMOVAX d.T. adult injekciné
suspensija wipildytame $virkste
(vakeina nuo difterijos ir stabligés
adsorbuota))

IMOVAX d.T. adult injekeiné
suspensija

(vakeina nuo difterijos ir stabligés
(adsorbuota))

Veikliosios medZiagos
zamybos proceso
keittimas.

SANOFI PASTEUR
S.AL Pranctzija

Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml
pilvapléves ertmes dializés tirpalas

Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml
pilvapléves ertmés dializés tirpalas

Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml
pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

(gliukoze, kalcio chloridas, magnio
chloridas, natrio chloridas, natrio
vandenilio karbonatas, natrio laktatas)

Veikliosios medZiagos
natrio vandenilio

karbonato gamintojo
ticisinimas.

Baxter Healthcare
Ltd.. Jungtiné
Karalysté

3C-1042 Dicynone 250 mg/2 ml injekeinis
tirpalas

(clamsilatas)

PCS 4.2-4.5,4.8, 49 sk.,
1l priedo, PZ ir PL
keitimas, RPP sablono
atnaujinimas.

Lek Pharmaceuticals|
d.d., Slovenija '




9. 13C-1413

Dicynone 250 mg tabletés

PCS 4.2-4.4,4.8, 4.9 sk,

Iek Pharmaceuticals

(etamsilatas) 11 priedo, PZ ir PL d.d., Slovénija
lkeitimas, RPP $ablono
atnaujinimas.

10. |3C-1205 [Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas [PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk.  [Merz
infuziniam tirpalui lkeitimas. Pharmaceuticals
(L-ornitino L-aspartatas) GmbH, Vokietija

11.{3C-1257 |Ovestin 500 mikrogramy ovulés PCS 4.2-4.9,5.1-5.3 sk., IN.V. Organon,
(estriolis) 11 priedo, PZ, PL Nyderlandai

lkeitimas, RPP $ablono
atnaujinimas.

12. |3C-1360 Sandostatin LAR 10 mg PCS 4.8 ir 6.6 sk. Novartis Finland
milteliai ir tirpiklis injekcinei keitimas. PL keitimas. Oy, Suomija
suspensijai RPP Sablono

atnaujinimas.
Sandostatin LAR 20 mg
milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai
Sandostatin LAR 30 mg
milteliai ir tirpiklis injekcinei
suspensijai
(oktreotidas)

Vir§ininkas

Gintautas Barcys




