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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

Z '3_‘ PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
7 5 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
", 2 VIRSININKAS

[SAKYMAS

DEL VAISTINIY PREPARATY RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

W3 m. gepenes LANe [79)74- 67 F

T A .
1Inius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2011,
Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy,
patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-
596 (Zin., 2007, Nr. 78-3176; 2011, Nr. 137-6501), 41 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. geguzés 7 d. pasitlyma (reg. 2013 m. geguzés 21 d., Nr. R5-516):

tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediirg, rinkodaros paZzyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil. Parais- Preparato pavadinimas Keitimo esmé Rinkodaros teisés
Nr. kos Nr. (Bendrinis pavadinimas) turétojas
1. | 3C-177 |Advantan 1 mg/g kremas Galutinio produkto Intendis GmbH,
specifikacijos keitimas. Vokietija

(metilprednizolonas)
Galutinio produkto analizés
metodo keitimas.

2. |3C-1202 Argosulfan 20 mg/g kremas  [Veikljosios medZiagos gamybosPharmaceutical

bylos atnaujinimas. - |Works Jelfa S.A.,
(sulfatiazolo sidabro druska) Lenkija
3. | 3C-156 |Atoris 10 mg plévele dengtos [Veikliosios medZiagos gamybosKrka, d.d., Novo
tabletés bylos atnaujinimas. mesto, Slovénija
Atoris 20 mg plévele dengtos
tabletés
Atoris 40 mg plévele dengtos
tabletés
atrovastatinas)
4. |3C-1843 (Calperos D3 400TV+1250mg [Veikliosios medZiagos BOUCHARA-
tabletés cholekalciferolio gamybos ~ * RECORDATI,
keitimas. Pranciizija

(kalcio karbonatas /
cholekalciferolis)
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3C-1050 Genotropin 5,3mg milteliai ir [Veikliosios medziagos gamybos|Pfizer Europe MA
tirpiklis injekciniam tirpalui  |proceso keitimas. EEIG, Jungtiné
Karalysté
Genotropin 12mg milteliai ir
tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

3C-1791 Hexalyse kietosios pastilés Veikliosios medziagos lizocimo[UAB »ORIVAS«,

gamintojo jteisinimas. Lietuva
(biklotimolis / lizocimas /
enoksolonas)
3C-389 Humulin M3 KwikPen Galutinio produkto gamintojo [Eli Lilly Holdings
100 TV/ml injekciné jteisinimas. Limited, Jungtine
suspensija Karalysté
Galutinio produkto serijos
Humulin M3 100 TV/ml dydZio jteisinimas.

injekciné suspensija.
Galutinio produkto gamybos

(Zmogaus insulinas) proceso ir proceso kontrolés
Tkeitimai. '
3C-1513 IMMUNAL 0,8 ml/ml Galutinio produkto Sandoz d.d.,
geriamieji lagai (tirpalas) specifikacijos keitimas. Slovénija

(rausvaziedziy eZiuoliy
(Echinacea purpurea) $vieZios
7olés sultys)

3C-307 |Oktava 10 mg plévele dengtos [Veikliosios medzZiagos gamyboslUAB Norameda,
tabletés bylos atnaujinimas. Lietuva

Oktava 20 mg plévele dengtos
tabletés

(lerkanidipinas)




.
J

10.

3C-72

skrandyje neirios kietosios
kapsulés

(omeprazolas)

Omeprazole-ratiopharm 20 mg

Galutinio produkto gamintojo [ratiopharm GmbH,
keitimas. Rinkodaros Vokietija
pazyméjimo priedy (toliau —
RPP) II priedo ir pakuotés
lapelio (toliau — PL) keitimas,
RPP Sablono atnaujinimas.

Galutinio produkto sudéties
keitimas. Preparato
charakteristiky santraukos
(toliau — PCS) , PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso kontrolés keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizés
procediiros keitimas.

Galutinio produkto pakuotés
keitimas. PCS, pakuotés
Zenklinimo (toliau — PZ) , PL
eitimai. [teisinama lizdinés
lokstelés N15,N30,N56,N60 ir
uteliukai N56 ir N60.

alutinio produkto saugojimo
salygy ir tinkamumo laiko
eitimas, PCS, PL keitimas.

1.

3C-341

Pregnyl 5000 TV milteliai ir
tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)

Galutinio produkto N.V. Organon,
specifikacijos keitimas. Nyderlandai

12.

3C-216

Rutinoscorbin 25 mg/100 mg
dengtos tabletés

(rutozidas / askorbo riigstis)

Veikliosios medZiagos askorbo [UAB
rugsties specifikacijos keitimas. |,GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva
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13.1 3C191 TONUSSAN geriamieji lagai [Veikliosios medZiagos ir UAB ,,Valentis®,
(tirpalas) galutinio produkto analizés Lietuva
(eleuterokoky skystasis procediiros keitimas.
ekstraktas)

Veikliosios medZiagos vaistinés
augalinés Zaliavos
specifikacijos keitimas.
Veikliosios medziagos
specifikacijos keitimai.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimai RPP 11
riedo keitimas.

14. 13C-1706 JATG-Fresenius 20 mg/ml PCS 4.1,4.2,4.4-4.8, 5.1 sk. ir [Fresenius Biotech

ﬁ(oncentratas infuziniam PL keitimas. GmbH, Vokietija
irpalui
(triuSiy imunoglobulinas pries |
Zmogaus T limfocitus)
15.13C-1741 Cyclo 3 Fort PCS 4.4 ir 4.8 skyriaus ir PL  [PIERRE FABRE
Tkietosios kapsulés keitimas. MEDICAMENT,
Pranciizija
(dygiyju pelZiedziy
Sakniastiebiy sausasis
ekstraktas / hesperidino
metilchalkonas, / askorbo
rigstis)
16.| 3C-76 [Durogesic PCS 4.2-4.6, 5.2 sk., PL UAB ,,Johnson &

12 mikrogramy/val.
transderminis pleistras

Durogesic

25 mikrogramai/val.
transderminis pleistras

Durogesic

50 mikrogramy/val.
transderminis pleistras

Durogesic

75 mikrogramai/val.
transderminis pleistras

Durogesic
100 mikrogramy/val.
transderminis pleistras

(fentanilis)

Lkeitimas.

ohnson®, Lietuva
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17.13C-1892 [GLUCOTROL XI, § mg PCS 4.2,4.3,4.6,4.8, 5.2 sk, lI|Pfizer Limited,
modifikuoto atpalaidavimo  |priedo, PZ, PL keitimas, RPP  Jungtiné Karalysté
tabletés Sablono atnaujinimas.
GLUCOTROL XL 10 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
(glipizidas)
18. 13C-1594 Klacid 250 mg plévele dengtosPCS 4.3, 4.8 sk. ir atitinkamy  |Abbott Laboratories
tabletés PL keitimas; RPP Sablono Baltics SIA, Latvija
atnaujinimas. '
Klacid 500 mg plévele dengtos
tabletés
Klacid SR 500 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
Klacid 125 mg/5 ml granulés
geriamajai suspensijai
Klacid i.v. 500 mg milteliai
infuziniam tirpalui
(klaritromicinas)
19. |3C-1823 Zoladex 3,6 mg implantas PCS 4.2,4.3,4.4,4.6,4.7,4.8 |AstraZeneca UK
sk., Il priedo, PZ, PL keitimas, |Limited, Jungtiné
Zoladex LA 10,8 mg RPP 3ablono atnaujinimas. Karalysté
implantas
(goserelinas)
20. |3C-1115 Bisacodyl GSK 10 mg PCS 4.2-4.9, 5.3 sk., Il priedo, [UAB
Zvakutés PZ, PL keitimas, o taip pat RPP |, GlaxoSmithKline
Sablono atnaujinimas. Lietuva®, Lietuva
(bisakodilis)
21.| 3C-34 [Diane 2000 mikrogramy / PCS 4.2,4.3,4.4,4.7,4.8. sk. Bayer Pharma AG,
35 mikrogramai dengtos bei atitinkamy PL sk. keitimas. Vokietija
tabletés RPP Sablono atnaujinimas.
ciproterono acetatas /
etinilestradiolis)
22. | 3C-981 [Diphereline 11,25 mg milteliai PCS 4.1,4.2,48ir5.1 sk. bei [IPSEN PHARMA,
ir tirpiklis pailginto atitinkamy PL sk. keitimas. Pranciizija

atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

(triptorelino pamoatas)

RPP Sablono atnaujinimas.
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23.

3C-226

Seroquel 25 mg plévele
dengtos tabletés

Seroquel 100 mg plévele
dengtos tabletés

Seroquel 200 mg plévele
dengtos tabletés

Seroquel XR 50 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 150 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 200 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 300 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Seroquel XR 400 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(kvetiapinas)

PCS 4.4,4.8.,4.9ir 5.1 sk. bei
atitinkamy PL sk. keitimas.
RPP Sablono atnaujinimas.

IAstraZeneca UK
Limited, Jungtiné
karalysté

24.

3C-1343

tanakan 40 mg/ml geriamasis
tirpalas

tanakan 40 mg plévele dengtos,
tabletés

(ginkmedzZiy lapy sausasis
ekstraktas)

PCS 4.1 skyriaus ir PL
keitimas. PCS 4.2 skyriaus ir
atitinkamy PL sk. patikslinimas.

BEAUFOUR IPSEN
PHARMA,
Pranciizija

25.

3C-1888

Voltaren Akti 12,5 mg plévele
dengtos tabletés

Voltaren Akti 25 mg dengtos
tabletés

Voltaren Akti 25 mg
minkstosios kapsulés

(diklofenako kalio druska)

PCS 4.2-4.9,5.1-5.3 sk. I
priedo, PZ, PL keitimas, RPP
Sablono atnaujinimas.

Novartis Finland Oy,
Suomija

26.

3C-1587

Cevikap 100 mg/ml geriamieji
laai (tirpalas)

(askorbo rogstis)

Gatavo produkto sudéties,
gamybos proceso, jo kontrolés
ir specifikacijos keitimas. PCS
6.1 ir PL 5 skyriy keitimas, RPP
Sablono atnaujinimas.

Medana Pharma SA,
Lenkija
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27.13C-1858 Maalox 460mg/400mg/4,3 ml [Veikliosios medZiagos magnio [UAB ,,SANOFI-
geriamoji suspensija hidroksido gamintojo keitimas. |AVENTIS
LIETUVA®, Lietuva
(aliuminio hidroksidas /
magnio hidroksidas)

28.|3C-1745 [Thiogamma 600 mg plévele [Papildomo veikliosios Worwag Pharma
dengtos tabletés medZiagos gamintojo ir tiokto |[GmbH & Co. KG,
riigSties gamybos bylos Vokietija
(tiokto riigstis) iteisinimas.
29.13C-1401 [Lamictal 2 mg PCS 4.2, 4.8 sk. bei atitinkamy [UAB
disperguojamosios/ PL skyriy keitimas. L,GlaxoSmithKline
ramtomosios tabletés Lietuva“ | Lietuva

lamotriginas)

30.13C-1571 [Lamictal 2 mg RPP Sablono atnaujinimas, PCS[UAB
isperguojamosios/ 4.8 sk. bei atitinkamo PL sk. | GlaxoSmithKline
ramtomosios tabletés Lkeitimas. Lietuva® , Lietuva

lamotriginas)

VirSininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir$ininko funkcijas

-~
é Zydriinas Martinénas




