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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

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

2016 m. gruodZio 20 d. Nr. (1.4)1A-1134
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 ,,D¢l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo proceduiros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripaZzinimo ir  decentralizuotg procediras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotes
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés j vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas j Vaisty
registracijos tarybos 2016 m. gruodzio 6 d. pasitilyma (reg. data 2016 m. gruodzio 19 d., Nr. (1.81)R5-
1462):

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

. | Parai Vaistinio preparato
Fil. | . . ope . . .
N Skos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
r. s ss v
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- APAP 500 mg plévele Galutinio produkto gamybos US Pharmacia Sp.
1377 | dengtos tabletés kontrolés keitimas. Z 0.0., Lenkija
(paracetamolis)
2. 3C- | Climofemin 6,5 mg tabletés | Papildomo veikliosios UAB ,,Sirowa
1395 medZiagos gamintojo Vilnius®, Lietuva

(blakéZudziy Sakniastiebiy | jteisinimas.
sausasis ekstraktas)

3. 3C- Diclovit kietosios kapsulés | Galutinio produkto tinkamumo | G.L. Pharma

724 laiko keitimas: buvo 3 metai GmbH, Austrija
(diklofenako natrio druska, | bus 30 ménesiy. Preparato
tiamino hidrochloridas, charakteristiky santraukos

piridoksino hidrochloridas, | (toliau—PCS) 6.3 sk. keitimas.
cianokobalaminas)




3C-

Dysport 300 V milteliai

Galutinio produkto

IPSEN Ltd.,

520 injekciniam tirpalui specifikacijos keitimas. Jungtiné Karalyste
(Clostridium botulinum A | Galutinio produkto gamintojo
tipo toksino ir keitimas.
hemagliutinino -
kompleksas)
3C- Dysport 500 V milteliai Galutinio produkto IPSEN Ltd.,
521 injekciniam tirpalui specifikacijos keitimas. Jungtiné Karalysté
(Clostridium botulinum A | Galutinio produkto gamintojo |
tipo toksino ir keitimas.
hemagliutinino
kompleksas)
3C- Miflonide 200 mikrogramy | Galutinio produkto dozavimo Novartis Finland
351 jkvepiamieji milteliai prietaiso keitimas. Oy, Suomija
(kietosios kapsulés)
, Galutinio produkto pavadinimo
Miflonide 400 mikrogramy | keitimas. PCS, pakuotes
ikvepiamieji milteliai Zenklinimo (toliau — PZ),
(kietosios kapsulés) pakuotés lapelio (toliau — PL)
keitimas
(budezonidas)
Galutinio produkto pakuotés
talpykles N60 iSbraukimas. PCS
6.5 sk., PZ, PL keitimas.
Galutinio produkto pakuotés
specifikacijos keitimas.
3C- Metindol 75 mg pailginto Galutinio produkto gamybos | SIA Meda Pharma,
1156 | atpalaidavimo tabletés proceso kontrolés keitimas. Latvija
(indometacinas)
3C- MEDOCLAV Galutinio produkto sudéties Medochemie Ltd.,
1258 | 875 mg/125 mg plévele keitimas. PCS 6.1 sk. ir PL Kipras
dengtos tabletés keitimas.
(amoksicilinas, klavalano | Galutinio produkto
rigstis) specifikacijos keitimas.
3C- Neurexan tabletés Galutinio produkto Biologische
1268 specifikacijos keitimas. Heilmittel Heel

(Avena sativa D2, Coffea
arabicca D12, Passiflora
incarnata D2, Zincum
isovalerianicum D4)

GmbH, Vokietija




10.

1 3C-

382

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uzpildytame
SvirkSte

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelasteline, '
komponentiné), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

TETRAXIM injekciné
suspensija uZpildytame
Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso
(nelgsteliné, komponentiné)
ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)

DULTAVAX injekcine
suspensija uZpildytame
Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés ir poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota,
su mazZesniu antigeno
kiekiu)

IMOVAX POLIO
injekciné suspensija
Vakcina nuo poliomielito
(inaktyvuota)

Veikliosios medziagos analizés
procediiros keitimas.

Galutinio produkto analizés
procediiros keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A.,
Pranciizija

11.

3C-
1047

TETRAXIM injekciné
suspensija uzpildytame
Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelgsteliné, komponenting)
ir nuo poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota)

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uzpildytame
Svirkste

Vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelgsteling,
komponentiné), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

Analizés metodo keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A,,
Pranciizija




3C-

Thioctacid HR 600 mg

12. Galutinio produkto MEDA Pharma
1263 | plévele dengtos tabletes specifikacijos keitimas. GmbH & Co. KG,
Vokietija
(tiokto rugstis)
13. | 3C- Zoladex LA 10,8 mg Galutinio produkto vidinés AstraZeneca UK
1322 | implantas pakuotés keitimas. Limited, Jungtiné
Karalysté
(goserelinas) Galutinio produkto ir
pagalbiniy medZiagy analizes
metody keitimas.
Veikliosios medZiagos analizés
metody keitimas.
14. | 3C- Zoladex 3,6 mg implantas | Galutinio produkto vidinés AstraZeneca UK
158 pakuotés keitimas. Limited, Jungtiné
(goserelinas) Karalyste
Galutinio produkto ir
pagalbiniy medZiagy analizés
metody keitimas.
Veikliosios medZiagos analizés
metody keitimas.
15. | 3C- Alka-Seltzer 324 mg PCS 4.2-4.6, 4.8 sk. keitimai ir | UAB,,Bayer”,
892 Snypsciosios tabletes PL keitimas. Lietuva
(acetilsalicilo rugstis)
16. | 3C- DECARIS 150 mg tabletés | PCS 4.2,4.4-4.9,5.3 sk. ir PL Gedeon Richter
459 informacijos keitimas. Plc, Vengrija
(levamizolis) Registracijos paZyméjimo
priedy (toliau — RPP) Sablono
atnaujinimas.
17. | 3C- Dermovate PCS 1, 4.8 sk. ir PL UAB
479 500 mikrogramy/g kremas | informacijos keitimas. ,»GlaxoSmithKline
RPP $ablono atnaujinimas. Lietuva®, Lietuva
Dermovate
500 mikrogramy/g tepalas
Dermovate
500 mikrogramy/g odos
tirpalas

(klobetazolio propionatas)




18. 3C- | Duracef 250 mg/5 ml PCS 4.2,4.8 sk. ir PL keitimas. | PharmaSwiss
1374 | milteliai geriamajai RPP sablono atnaujinimas. Ceska republika
suspensijai s.r.o., Cekija
Duracef 500 mg kietosios
kapsulés
Duracef 1 g
disperguojamosios tabletés
(cefadroksilis)
19. | 3C- Encepur children 0,25 ml PCS 44, 4.8, sk. ir PL 4 sk. GSK Vaccines
1376 | injekciné suspensija keitimas. Redakciniai PL GmbH, Vokietija
: uzpildytame Svirkste keitimai.
Vakcina nuo erkinio
encefalito (inaktyvuota)
20. | 3C- Encepur adults 0,5 ml PCS 4.4,4.8, sk. ir PL 4 sk. GSK Vaccines
1378 | injekciné suspensija keitimas. Redakciniai PL GmbH, Vokietija
uzpildytame $virkste keitimai.
Vakcina nuo erkinio
encefalito (inaktyvuota)
21. 3C- | Isoptin retard 120 mg PCS 4.4,4.7,4.8 sk. ir PL Mylan Healthcare
854 | pailginto atpalaidavimo keitimas. GmbH, Vokietija
tabletés
Isoptin retard 240 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés
(verapamilio
hidrochloridas)
22. 3C- | Lasolvan 15 mg/5 ml PCS 4.3,44,4.8,5.2 skir PL Boehringer
1102 | sirupas informacijos keitimas. RPP Ingelheim
Sablono atnaujinimas. International
(ambroksolio GmbH, Vokietija
hidrochloridas)
23. 3C- | Metadon DAK 1 mg/ml PCS 4.2-4.6,4.8,4.9 sk. ir PL Takeda Pharma
1986 | geriamasis tirpalas keitimas. A/S, Danija
RPP $ablono atnaujinimas.
(metadono hidrochloridas)
24, | 3C- Panadol 500 mg plévele PCS 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. | GlaxoSmithKline
1335 | dengtos tabletés Consumer
Healthcare (UK)
(paracetamolis) Trading Limited,

Jungtiné Karalysté




RELIUM 5 mg plévele

25. | 3C- PCS 4.2 sk. ir PL informacijos | Tarchominskie
: 829 dengtos tabletés keitimas. Zaktady
' Farmaceutyczne
(diazepamas) “Polfa” S. A.,
Lenkija
26. | 3C- Stilnox 10 mg plevele PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL UAB ,,SANOFI-
837 dengtos tabletés informacijos keitimas. AVENTIS
' LIETUVAS,
(zolpidemo tartratas) Lietuva

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

VirSininkas

Gintautas Barcys




