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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS o
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2016 m. kovo 16 d. Nr. (1.4)1A-214
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 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 procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripazinimo ir  decentralizuota 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, saraSo, Teisés j vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas } Vaisty
registracijos tarybos 2016 m. kovo 8 d. pasitlyma (reg. data 2016 m. kovo 15 d., Nr. (1.41)R5-286):

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

Eil Parais Vaistinio preparato
NT. kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- Euphorbium compositum | Galutinio produkto Biologische
1739 | S nosies purskalas specifikacijos keitimas. Heilmittel Heel
(tirpalas) GmbH, Vokietija
(Euphorbium D4 /
Pulsatilla pratensis D2 /
Luffa operculata D2 /
Hydrargyrum biiodatum
D8 / Mucosa nasalis suis
D8 / Hepar sulfuris D10 /
Argentum nitricum D10/
Sinusitis-Nosode D13)
2. 3C- Jodas Valentis 5 % odos | Veikliosios medziagos gamintojo | UAB Valentis,
1972 | tirpalas keitimas. Lietuva
(jodas)
3. 3C- Methotrexat EBEWE Galutinio produkto Ebewe Pharma
1976 | 10 mg/ml injekcinis ar specifikacijos keitimas. Ges.m.b.H. Nfg.
infuzinis tirpalas KG, Austrija
(metotreksatas)




3C- Methotrexat EBEWE
1864 | 100 mg/ml koncentratas
injekciniam ar infuziniam

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H. Nfg.
KG, Austrija

tirpalui
(metotreksatas)
3C- Mikanisal 20 mg/g Galutinio produkto AS Grindeks,
1722 | Sampunas specifikacijos keitimas. Latvija
Preparato charakteristiky
(ketokonazolas) santraukos (toliau — PCS) 3 sk. ir
pakuotés lapelio (toliau — PL)
keitimas.
3C- OFTAN CATACHROM | Veikliosios medziagoes Santen Oy,
1960 | akiy lasai (tirpalas) citochromo C specifikacijos Suomija
keitimas.
(citochromas C
adenozinas /
nikotinamidas)
3C- | CELEBREX 100 mg PCS 5.3 sk. Registracijos Pfizer Europe MA
1329 | kietosios kapsulés pazyméjimo priedy (toliau — EEIG,

CELEBREX 200 mg
kietosios kapsulés

(celekoksibas)

RPP) sablono atnaujinimas.

Jungtiné Karalysté

3C- | Omeprazole-ratiopharm
1563 | 20 mg skrandyje neirios
kietosios kapsulés

(omeprazolas)

PCS 4.8 sk., PL keitimas.

ratiopharm GmbH,
Vokietija

3C- Ginkor fort kietosios
922 kapsulés

(ginkmedziy lapy sausasis
ekstraktas (EGb 761),
trokserutinas, heptaminolio
hidrochloridas)

PCS 4.1,4.2,4.4,4.8 sk. ir
atitinkamo PL skyriaus keitimas.
RPP $ablono atnaujinimas.

IPSEN PHARMA,
Pranciizija

2. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas, Zydriinas Martinénas

laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas



