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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATY REGISTRACLIOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

2017 m. liepos 24 d. Nr. (1.4)1A-881
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 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
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apra$o, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuota procediras aprago, 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, saraSo, Teisés i vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2017 m.
liepos 11 d. pasitilyma (reg. data 2017 m. liepos 14 d., Nr. (1.81)R5-836):

1.Tvirtinu S$iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedira,
registracijos paZyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

. Parai Vaistinio preparato
Eil. | . . oo X . .
N skos .pa.vszhmmva's Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medziaga)
1. 3C- Actilyse 50 mg milteliai ir | Pradiniy medZiagy, naudojamy | Boehringer
376 tirpiklis injekciniam ar veikliosios medZiagos Ingelheim
infuziniam tirpalu gamyboje, specifikacijy ' International
(alteplaze) keitimai. GmbH, Vokietija
2. 3C- Cefavora geriamieji laSai Galutinio produkto Cefak KG,
255 (tirpalas) specifikacijos keitimas. Vokietija
(Ginkgo biloba urtinktiira,
Viscum album urtinktira,
Crataegus urtinktiira)
3. 3C- Cefzil 250 mg plévele Veikliosios medZiagos PharmaSwiss
415 dengtos tabletés ; gamybos bylos atnaujinimas. Ceska republika
Cefzil 500 mg plevele s.r.0., Cekija
dengtos tabletés
Cefzil 250 mg/5 ml
milteliai geriamajai
suspensijai
(cefprozilis)




4, 3C- Closanasol 0,5 mg/g Veikliosios medZiagos gamybos | PharmaSwiss
307 tepalas bylos atnaujinimas. Ceska republika
s.r.0., Cekija
Closanasol 0,5 mg/g
kremas
(klobetazolio propionatas)
5. 3C- Flavoxan 100 mg Veikliosios medZiagos UAB Aconitum,
1729 | kietosios kapsulés gamintojo jteisinimas. Lietuva
(gauruotyjy sojy sekly
standartizuotas sausasis Galutinio produkto gamintojo
ekstraktas) veikliosios medZiagos
A specifikacijos keitimas.
6. 3C- GripexThermal Galutinio produkto US Pharmacia Sp.
240 650/50/10 mg milteliai specifikacijos keitimas. z 0.0., Lenkija
geriamajam tirpalui
(paracetamolis, askorbo
ragstis, fenilefrinas)
7. 3C- Ketanov 30 mg/mi Galutinio produkto gamybos Ranbaxy UK Ltd.,
195 injekcinis tirpalas proceso keitimas. Jungtiné Karalyste
(ketorolako trometamolis)
8. 3C- | Natrio jodidas [*'I] GE Veikliosios medZiagos gamybos | GE Healthcare
460 Healthcare 74 MBg/ml bylos atnaujinimas Limited, Jungtine
injekcinis tirpalas Karalyste
Natrio jodidas [**'I] GE
Healthcare 925 MBg/ml
injekcinis tirpalas
(natrio jodidas ['*'1])
9. 3C- | Natrio jodidas ['*'I] GE Veikliosios medZiagos gamybos | GE Healthcare
461 Healthcare bylos atnaujinimas. Limited, Jungtiné
0,333 - 3,7 MBq kietosios Karalyste
kapsulés
(natrio jodidas [*'1])
10. |3C- | THERACAP"! Veikliosios medZiagos gamybos | GE Healthcare
453 37-5550 MBq kietosios bylos atnaujinimas. Limited, Jungtiné
kapsulés Karalyste
(natrio jodidas ["*'1])
11. | 3C- Actilyse 50 mg milteliai ir | Preparato charakteristiky Boehringer
209 tirpiklis injekciniam ar santraukos (toliau — PCS) 4.2, Ingelheim
infuziniam tirpalui 43,44,46,48,51ir International
atitinkamy pakuotés lapelio GmbH,
(alteplaze) (toliau — PL) sk. informacijos Vokietija
keitimas.
12. | 3C- Aspirin Cardio 100 mg PCS 4.4, 4.5 sk. ir atitinkamy UAB ,,Bayer®,
225 skrandyje neirios tableteés PL sk. informacijos keitimas. Lietuva

(acetilsalicilo rugstis)




13. 3C- Aspirin Cardio 100 mg PCS 4.2, 5.2 sk. ir atitinkamai UAB ,,Bayer®,
226 skrandyje neirios tabletes PL informacijos keitimas. Lietuva
(acetilsalicilo ruigstis)
14. | 3C- CIRRUS 5 mg /120 mg PCS 4.8 sk. keitimas. UCB Pharma Oy
192 pailginto atpalaidavimo Atitinkamos PL informacijos Finland, Suomija
tabletés keitimas.
Redakcinio pobudzio keitimai.
(cetirizino hidrochloridas,
pseudoefedrino
hidrochloridas)
15. 3C- | Diphereline 22,5 mg Kei¢iama PCS 4.1,4.2,4.3, 4.4, | Ipsen Pharma,
1994 | milteliai ir tirpiklis 46,4.8,5.1i1r5.2 sk. Pranciizija
pailginto atpalaidavimo informacija. Atitinkamai
injekcinei suspensijai keidiamas PL.
(triptorelinas)
16. | 3C- Doxycyclin Actavis PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamai Actavis Nordic
269 100 mg kietosios kapsulés | PL informacijos keitimas. A/S, Danija
(doksiciklinas)
¥7. | 3C- Doxy-M-ratiopharm PCS 4.4 sk. ir PL 2 sk. ratiopharm GmbH,
377 100 mg tabletés informacijos keitimas. Vokietija
(doksiciklinas)
18. | 3C-88 | Doxy-M-ratiopharm PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamai ratiopharm GmbH,
100 mg tabletés PL informacijos keitimas. Vokietija
(doksiciklinas)
19. | 3C- KANAMYCIN PCS 4.2-4.5,4.7,4.8 sk. ir PL PANPHARMA,
603 PANPHARMA 1 ¢ keitimai. Registracijos Pranciizija
milteliai injekciniam pazyméjimo priedy (toliau —
tirpalui RPP) $ablono atnaujinimas.
(kanamicinas)
20. | 3C- Kliane 1 mg/2 mg plévele | Kei¢iama PCS 4.1-4.8, 5.1 sk. Bayer Pharma AG,
412 dengtos tabletés informacija. Atitinkamai Vokietija
keic¢iamas PL.
(noretisterono acetatas,
estradiolio hemihidratas)
Klimonorm dengtos
tabletés
(estradiolio valeratas, -
levonorgestrelis)
21. | 3C- Kliane 1 mg/2 mg plévele | Kei¢iama PCS 5.2 sk. Bayer Pharma AG,
980 dengtos tabletés informacija. Vokietija

(noretisterono acetatas,
estradiolio hemihidratas)




22. | 3C- Kliane 1 mg/2 mg plévele | Kei¢iama PCS 4.9 sk. Bayer Pharma AG,
981 dengtos tabletés informacija. Atitinkamai Vokietija
keic¢iamas PL.
(noretisterono acetatas,
estradiolio hemihidratas)
Klimonorm dengtos
tabletes
(estradiolio valeratas,
levonorgestrelis)
23. | 3C- OFLOXIN 200 mg plévele | PCS 4.4, 4.7 sk. ir atitinkamai Zentiva k. s.
216 dengtos tableteés PL informacijos keitimas. Cekija
(ofloksacinas)
24. | 3C- Paracetamol Actavis PCS 4.4 sk. ir atitinkamai PL Actavis Nordic
135 500 mg tabletés informacijos keitimas. A/S, Danija
(paracetamolis)

25. | 3C-84 | Plaquenil 200 mg plévele PCS 4.4, 4.7 ir susijusiy PL sk. | UAB ,,SANOFI-

dengtos tabletes informacijos keitimas. AVENTIS
LIETUVA”,
(hidroksichlorokvino Lietuva

sulfatas)

26. |3C-1 | THERACAP"! PCS4.1,4.2,4.4,4.5,4.6,4.8, | GE Healthcare
37-5550 MBq kietosios 5.1,5.2,53 sk. ir PL Limited, Jungtiné
kapsulés informacijos keitimas. Karalyste
(natrio jodidas ["*'])

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

Virsininko pavaduotojas,

laikinai vykdantis virSininko funkcijas Zydriinas Martinénas



