VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU IT TIPO REGLAMENTINIY
KEITIMU PATVIRTINIMO

141, Peicerditets LEPN N E) A - 755

¢ Vilmius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstalymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 1U
straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaly rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, patvirtinty Listuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 LDel Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprago, Supaprastinios tradiciniy augaliniy vaistimiy preparaty registravimo
procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros aprado,
Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikanl savitarpio pripaZinimo ir decentralizuoty
procediras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakoioksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy
aprato, Pagalbiniy medZiagy, kuros turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotes lapelyje, sarado, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo Kitam asmeniui tvarkos
apraso patvirtinimo®, 41 punkiu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. gruodZio 9
d. pasifilyma (reg. data 2014 m. gruodzio 22 d., Nr. RS-1265) ir rinkodaros teisés turétojo s.a.
Aleon-Couvreur n.v., Belgija vardu UAB _Sveikuva® pateiktus 2014 m. rugséjo 17 d. praSymg Nr.
SK-14.0514 (reg. data 2014 m. lapkritio 5 d. Nr. (1.22)3R4-19755 bei 2014 m. gruedzio 19 d.
pakartotin] pra$yma Nr. SK-14.0621 (reg. data 2014 m. gruodZio 22 d., Nr. {1 2233R4-23132):

1.Pakeidiureceptinio vaistinio preparato Pantoprazole Actavis 20 myg skrandyje neirios
tabletés (rinkodaros paZyméjimo Nr. LT/1/08/1185/001-002, rinkodaros teisés turétojas — Actavis
Group PTC ehf., Islandija) klasifikavimo grupe pakuotéms lizding plokstele N7, N14 ir priskiria
$ias pakuotes nereceptiniy vaistiniy preparaly grupei.

2. Tvirtinu #uos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediirg, rinkodares paZymé|jimy salyey II tipo reglamentinius keitimus:

. Parais Vaistinio preparato e -
Eil. K ) v’p °p - . Rinkodaros teisés
o Kos pavadinimas Keitimo esmé g
Nr. 4 Sopeoos .. turétojas
Nr. {veikfioji mediinga) _ ’
L. 3C- Cefzil 250 mg plévele dengtos | Veikliosios medziagos PharmaSwiss
1215 | tahletés gamintojo keitimas. Ceska republika

s.r.0., Cekija
Cefzil 300 mg plévele dengtos
tabletés

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai
geriamajal suspensijai

{cefprozilis)




td

651

MOVAX POLIO injekeine
suspensija

{vakeing nuo paliomielitn
(inaktyvuota))

PENTAXIM milteliai i
suspensija injekeinel
suspensijal uzpildytame
gvirk¥te

{vakeina nuo difterijos,
stabligés, koklingo (nelasteling,
komponenting), nuo
poliomiclito (inakiyvuota) ir

+ nuo b tipo HHaemophifus,

konjuguota, {adsorbuota))
TETRAXIM mjekeme

“suspensija urpildytame SvirkSte

(vakcina nuo difterijos,
stabligas, kokliuso {nelasteling,
komponenting) i nuo
poliomiclito (inaktyvuola),
(adsorbuntal)

DULTAVAX mjekemne
suspensija uZpildytame Svirkte
(vakeina nuo difterijos,
stabligés ir poliomielito
{(inaktyvuota), {adsorbuota, su
mazesniu antigens kickiu))

S Veikliosios modZiagos serijos
dwdzio keilimas.

Vetkliosios med7iagos
gamybos proceso kelimas.

Yeikliosios medZiagos
tarpinio produkto
specifikacijos keitimas.

Veiklinsios medZiagos
pirminés pakuotés keitimas,

SANOQE]
PASTEUR S A
Pranciizia

3C-

1063

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekeinei
suspensijal urpildylame
SvirkSte

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nclasteling,
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuota) ir
nuo b tipo Haemophilus,
konjuouota, {adsorbuota))

Gatavo produkto gamybos
proceso keilimas.

Gatavo produkto
specifikacijos parametry arba
ju riby keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A,
PrancGzija

3C-
937

Sinupret forte denptos tabletés

{verbeny Zolds milteliai,
gencijony Sakny milteliai,
riigStyniy Zolés milteliai,
scivamed2iy Ziedy milteliad,
raktaZoliy ¥iedy milteliai)

Vaistinés augalings Zaliavos
raktazoliy 7iedy milteliy
specifikacijos keitimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
raktazoliy ziedy milteliy
kontrolés metodo keitimas.
Vaistinés angalinés Zzaliavos
rakiazoliy Ziedy milteliy
kontrolés metodo keitimas.
Vaistinés augalines Zaliavos
raktaZoliy Ziedy miltehiy
kontrolés metodo keitimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
raktazoliy Ziedy milteliy
kontrolés metodo jteisinimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
raktazoliy Ziedy miltehy

| kontrolés metodo jteisimmas.

BIONORICA SE,
Vokietila




EJI

Ubistesin lorte

Galutinio produkie

3n Deutschiand

3C-
1334 A0 mmkrogramigml ~specilikacijos keitimas. OmbH. Vokieusa
injekeinis trpalas - Specifikacijos keitimas
susiies su rinkodaros teisés
Ubistesin alnaujinime jsipareigojiniy
40 mg/S mikrogramaiimi Ivvkdymu,
injekeinis tirpalas Galutinio produkio analizés
metode keitimas,
: {artikainas, cpinefrinas)
6. o 3C- ACC 100 mg Snypiciosios Preparato charakleristiky Sandoz d.d.,
870 lablelés santraukos {tohau — PCSY) Slovénija
ACC 200 myg snypitiosios 43-4548,49sk.. 11
tabletes priedo, pakuotés Zenklinimo
1T ACC 100 my miltelial (toliau — PZ) ir pakuotés
geriamagam tirpalui lapelio (toliau — PLY keitimai.
ACC 200 mg milteliai Rinkodaros paZzyméime
ocriamajam tirpafui priedy (tohau — RPF)
ACC Hot 200 mg miltehal fablopo atnaujinimas.
geriamajam lirpalut
ACC-Long 600 mg
EnypsCiosios tabletés
{acetilcisteinas)
7. 3C- Alcaine 5 mg/ml akiy lagai PCS42,44-48,53sk. i | 8.A Aleon—
908 {tirpalas) PL keitimai. RPP Sablono Couvreur NV,
: atnaujinimas. Belgija
{proksimetakaino
e hidrochloridag)
8  3C- Berodual N 20450 mikrogramy  PCS 4.4 -4.6,4.8, 4.9, 5.1 sk. | Bochringer
980 ddozéje suslegtasis ir PL keitimai. RPP fablono | Ingetheim
ikvepiamasis tirpalas atnayjlnimas. International
Gmbll, Vokietija
{ipratropio bromidas,
fenoterolio hidrobromidas)
9, 3C- | Betadine 200 myg ovulés PCS4.2-4.8,51,52sk.ir | EGIS PIAR-
660 PL keitimai. RPP $ablono MACEUTICALS
(3oduoias povidonas) atnayjinimas. PLC, Vengrija
W | 3C- Casodex 50 mg plévele dengtos | PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. AstraZeneca UK
744 tabletes kettimas. Limited, Jungting
RPP Sablono atnauiinimas, Karalysté
Casodex 150 mg plévele redakeiniai keitimal.
dengtos tabletés
(bikalutamidas) ,
1. [3C- [ CYCLOGYL 10 mg/mlakiy | PCS4.2-46 48 49153 | S.A ALCON-
| 909 legai (tirpalas) sk. ir PL kertimai, RPP COUVREUR
ablono atnaujinimas. N.V., Belgija
_____ {viklopentolato hidrochloridas) ‘
12. 3C- Cordarone 200 mg tablctés PCS 44,45, 4.8 sk.ir PL sk. | UAB _SANOFI-
1277 | keitimai. AVENTIS
Cordarone 50 mg/ml LIETUVA>,
koncentratas Lietuva

injekciniam/infuziniam tirpalui |

{amjodarono hidrochlondas)




dengtos tabletés

Seroquel 100 mg plévele
dengtos tabletés

Seroquel 200 mg plévele
dengtos tabletés

Seroquel XR 30 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 200 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 300 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 400 mg pallginto
atpalaidavimo tabletés

preparato saugumo sichéjimo
tyrimy vertinimas,

| RPP nesikeidia.

1% - Diclovii kietosios kapsuics PCS 4.2 40,31 -33skr  Gl. Phama
1433 PL kcitimai. RPP sablono Gmbl 1, Ausinija
- (diklolfenako natrio druska. AlnauInirmas,
| Gaming hidrochloridas,
piridoksino hidrochloridas,
cianckobalaminas)
4. 3C- Fenistil 1 mg/ml geriamief PCS4.2,43,45-49 5.1, Nowvartis Finland
’ 783 Iagal (tirpalas) 5.2 sk ir PL keitimai. RPP Oy.. Sunmija
- 3ablono atnayjinimas.
{dimetindeno malcatas)
15. aC- Guttalax 7.5 medml geriamicji | PCS4.2-44.4.6,48, 5.1 - Boehringer
742 lagai (tirpalas) 5.3 sk.. I priedo, PZ ir PL Ingelheim
keitimai. RPP Sablono International
(natrio pikosul [atas) atnaujinimas. Gmbli, Vokietja
6. 3C- Haoloxan 300 mg miltcliai PCS4.2.44-46,48, 491 | Baxter Oncology
693 infuziniam tirpalui PL keitimai. RPP gablono GmblH, Vokietia
' Holoxan 1000 myg milteha alnauyinimas.
infuziniam tirpalui
] PCS 4.2 1r 5.1 sk. kettimai.
(ifosfamidas) )
17, 3C- Leponex 23 mg tabletés PCS 4.8 sk. ir PL. keitimas. Novartis Finland
1008 Leponex 100 mg tabletes Oy, Suomija
{klozapinas)
|18, 3C- MYDRIACYL 3 mg/ml akiy PC842-4547-49.53 S.A, ALCON-
910 lasai (tirpalas) sk. ir PL kcitimai. RPP COUVREUR NV,
MYDRIACYL 10 mg/ml akiy | Sablono atnayjinimas. Belgija
ladai (tirpalas)
{iropikamidas) -
9. | 3C- Nalgesin § 273 mg plévele PCS 4.2 sk, ir PL keitimai, Krka, d.d., Novo
: 1904 dengtos tabletes RPP sablono atnaujinimas. mesto, Slovenija
{naproksenas})
20. | 3C- Paracetamol/Phenylephrine PCS42-45.48.49sk ir | ZENTIVA ks,
1004 | Zentiva 650 mg/10 my PL keitimai. Cekija
aranulés geriamajam tirpalui
{paracetamolis ir fenilefrino
hidrochloridas)
2L | 3C- POSTINOR - DUO 750 PCS42,44-46,48,5.1- Gedeon Richter
769 mikrogramy tableiés 3.3 sk. ir PL keitimai, RPP Ple.. Vengrija
{levonorgestrelis} Zablono atnaujinimas.
22, | 3C-74 1 Seroquel 25 my plévele Poregistracinio vaistinio AstraZeneca UK

Limited, Jungting
Karalvsté

(kvetiapinas)




[ ¥}
Lot

- Seroguel 235 me plévele

denptes tableiés

Sceroquel 100 mg plévele
dengtles labletés

Seroguet 200 mg plévele
dengtos labletés

Seroquel XR 50 mg pailginto
atpalaidavimo tablelés
Seroquel XR 200 myg patlginto
atpalaidavimo tabletés
Seroquel XR 300 my pailginto
atpalaidavime tabletés
Serpquel XR 400 mg paflginta
atpalatdavimo tabletés

{kvetiapinas)

ristracinio vaistmio

. preparato saugumeo stebeéjimo

tyrimy vertinimas,

RPP nesikeidia,

AstraZeneca UK

Limited. lungting
Karalvsté

3C-
945

Sinupret forte denptos tabletés

{gencijony Sakny miltehiai,
raktaZoliy Ziedy miltelial,
ragdtyniu Zolés millelar,
felvamed?iy Ziedy milteliail,
verbeny Zolés milteliai)

PCS 4.6,5.1 -533sk. PZir
PL keitimai.

BIONORICA
Vokictija

%
£

[
(|

Sinupret forte dengtos tabletés

{gencijony Sakny miltelial,
raktaZoliy Ziedy miltela,
riigdtyniy Zolés millelia,
Setvamedziy Ziedy milteliai,
verbeny Zolés milteliai)

PCR 4.4, 4.8 sk, PZ irPL
keitimai.

BIONORICA  SE,
Vokietija

26.

3C-

911

TEARS NATURALE
3 mg/1 mg/ml akiy lagai
{tirpalag)

{hipromeliozg, dekstranas)

PCS42-45.48,49sk.ir
PL keitimai. RPP Zablono
atnaujinimas.

S AL Alcon—
Couvvreur NV,
Belgija

27.

Trileptal 150 mg plévele

| dengtos tabletés

Trileptal 300 mg plévele
dengtos {abletés

Trileptal 600 mg plévele
dengtos tabletes

(okskarbazepinas)

PCS42-49 51 -53skor
PL keliimai.

Novartis Finland
Oy, Suomija

28.

231

Uromitexan 100 mg/ml
injekeinis tirpalas

{mesna)

PCS42-48sk.irPL
keiltimai.

Baxter f)hco]mg}f
GmbH, Vokietija




29. 3C-
965

Venoruton forte 500 mg
tabletés

Venoruton 1000 mg
$nypsciosios tabletes

(O-(B-hidroksietil)-rutozidai)

PCS42-49,5.1,52sk.ir
PL keitimai.

Novartis Finland
Oy, Suomija

3.Nustatau, kad §io jsakymo 2 punkto 7, 11, 18, 26 eilutes jsigalioja 2015 m. kovo 2 d.
4. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas

Gintautas Barcys




