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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS
VIRSININKAS

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

2016 m. spalio 10 d. Nr. (1.4)1A-864
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 apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant savitarpio
pripaZzinimo ir  decentralizuota  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 biti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsiZvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2016 m. rugséjo 20 d. pasiilyma (reg. data 2016 m. spalio 6 d., Nr. (1.81)R5-
1096):

1.Tvirtinu &iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediirs,
registracijos pazyméjimy salygy Il tipo reglamentinius keitimus:

Eil Parais Vaistinio preparato
Nr. kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
) Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- Axetine 750 mg milteliai | Veikliosios medZiagos gamintojo | Medochemie Ltd.,
705 injekciniam ar infuziniam | keitimas. Kipras
tirpalui
Axetine 1500 mg milteliai
injekciniam ar infuziniam
tirpalui
(cefuroksimas)
2. 3C- Carbosan 2 % gelis Galutinio produkto specifikacijos | ROWA
848 keitimas. Pharmaceuticals
(karbenoksolonas) Ltd., Airjja
3. 3C- Diazepam Polta 5 mg/ml | Veikliosios medziagos gamybos | UAB ,,Polta”,
458 injekcinis tirpalas bylos atnaujinimas. Lietuva
(diazepamas)




4. 3C-30 | Encepur adults 0,5 ml Veikliosios medziagos gamybos GSK Vaccines
injekciné suspensija keitimas. GmbH, Vokietija
uzpildytame Svirkste
Encepur children 0,25 ml
injekciné suspensija
uzpildytame SvirkSte
(vakcina nuo erkinio
encefalito, inaktyvuota)

5. 3C- FERVEX granulés Galutinio produkto sudéties Bristol-Myers

380 geriamajam tirpalui keitimas. Preparato Squibb
vaikams charakteristiky santraukos (toliau | Gyogyszerkereske
—PCS)2,4.41r 6.1 sk., pakuotés | delmi Kft.,
(paracetamolis, fenilefrino | Zenklinimo (toliau — PZ) ir Vengrija
maleatas, askorbo riigstis) | pakuotés lapelio (toliau — PL)
keitimas.
6. 3C- Kamparas Valentis Veikliosios medziagos gamintojo | UAB ,,Valentis®,
529 100 mg/ml odos tirpalas keitimas. Lietuva
(raceminis kamparas)
7. 3C- Kamparo aliejus Valentis | Veikliosios medZiagos gamintojo | UAB ,,Valentis®,
530 100 mg/ml odos tirpalas keitimas. Lietuva
(raceminis kamparas)
8. 3C- Metoprolol-EGIS 25 mg | Veikliosios medziagos gamybos | EGIS
889 tabletés bylos atnaujinimas. Pharmaceuticals
Metoprolol-EGIS 50 mg PLC, Vengrija
tabletés
Metoprolol-EGIS 100 mg
tabletés
(metoprololio tartratas) ‘
9. 3C- Pregnyl 5000 TV milteliai | Galutinio produkto vidinés N.V. Organon,
504 ir tirpiklis injekciniam pakuotés keitimas PCS 6.5 sk. PL | Nyderlandai
tirpalui ir PZ keitimas.
Galutinio produkto tinkamumo
(chorioninis laiko keitimas: buvo 3 metai bus
gonadotropinas (hCG)) 30 mén.. PCS 6.3 sk. keitimas.
Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.
Galutinio produkto specifikacijos
keitimas.
10. | 3C- Tardyferon 80 mg Galutinio produkto sudéties PIERRE FABRE
219 pailginto atpalaidavimo keitimas PCS 2 sk. ir 6.1 sk. PL, | MEDICAMENT,
tabletés PZ keitimai, tikslinama Pranciizija

(gelezies (II) sulfatas)

farmaciné forma. )
Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos
keitimas.

Galutinio produkto vidinés
pakuoteés keitimas. PL ir PCS 6.5
sk. keitimai.

Galutinio produkto saugojimo
salygy keitimas. PCS 6.4 sk., PZ,
PL keitimai.




11. 3C- Tardyferon 80 mg Galutinio produkto specifikacijos | PIERRE FABRE
220 pailginto atpalaidavimo keitimas. MEDICAMENT,
tabletés Galutinio produkto analizes Pranciizija
metody keitimas.
(gelezies (II) sulfatas)
12. | 3C- Tardyferon 80 mg Veikliosios medziagos PIERRE FABRE
221 pailginto atpalaidavimo specifikacijos keitimas siekiant MEDICAMENT,
tabletés atitikties Ph. Eur. (The European | Pranciizija
Pharmacopoeia - Europos
(gelezies (II) sulfatas) farmakopéja)
13. | 3C-90 | Varilrix milteliai ir Galutinio produkto gamybos UAB
tirpiklis injekciniam vietos jteisinimas. ,,GlaxoSmithKline
tirpalui Lietuva®, Lietuva
(vakcina nuo véjaraupiy
(gyvoji)
14. | 3C- ALYOSTAL PRICK PCS 4.2-4.9, 5.3 sk. ir PL STALLERGENES
1197 alergeny ekstraktai odos keitimai. , Pranciizija
diirio testo tirpalas Registracijos pazyméjimo priedy
ALYOSTAL PRICK (toliau — RPP) Sablono
teigiama kontrolé odos atnaujinimas.
dirio testo tirpalas
ALYOSTAL PRICK
neigiama kontrolé odos
diirio testo tirpalas
(standartizuotas alergeny
ekstraktas;
nestandartizuotas alergeny
ekstraktas)
15. 3C- | Allopurinol-ratiopharm PCS 4.4 sk., PL keitimas. ratiopharm GmbH,
496 | 100 mg tabletes Vokietija
Allopurinol-ratiopharm
300 mg tabletes
(alopurinolis)
16. 3C- | BCG-medac milteliai ir PCS4.2,4.4,4.6,4.8sk., PL medac
307 | tirpiklis $lapimo puslés keitimas. Gesellschaft fuir
suspensijai RPP $ablono atnaujinimas. klinische
Spezialpréparate

(BCG (Bacillus Calmette-
Guérin) bakterijos)

mbH, Vokietija




17.

3C-
148

Depakine 57,64 mg/ml
sirupas

DEPAKINE CHRONO
300 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés
DEPAKINE CHRONO
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés

DEPAKINE
Chronosphere 250 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE
Chronosphere 500 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE
Chronosphere 750 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE
Chronosphere 1000 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés

(natrio valproatas)

PCS 4.4 sk. ir PL 7 sk. keitimai.

UAB ,,SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA®,
Lietuva

18.

3C-10

Depakine 57,64 mg/ml
sirupas

DEPAKINE CHRONO
300 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés
DEPAKINE CHRONO
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés

DEPAKINE
Chronosphere 250 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE
Chronosphere 500 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE ,
Chronosphere 750 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE
Chronosphere 1000 mg
modifikuoto
atpalaidavimo granulés
(natrio valproatas)

PCS 4.5 ir PL 2 sk. keitimai.

UAB ,,SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA¥®,
Lietuva




19. 3C- DIROTON 10 mg tabletés | PCS 4.2,4.4-4.8,5.1, 5.2 sk. Gedeon Richter
394 DIROTON 20 mg tabletés | informacijos keitimas. Plc, Vengrija
Atlikti redakcinio pobiidZio
(lizinoprilis) keitimai.
20. 3C- Doxy-M-ratiopharm PCS 4.5,4.8,5.1,5.2 sk. ir ratiopharm GmbH,
105 100 mg tabletés atitinkamy PL skyriy keitimas. Vokietija
RPP $ablono atnaujinimas.
(doksiciklino
monohidratas)
21. 3C- Gyno-Pevaryl 50 mg PCS 4.6, 5.1-5.3 sk., PL UAB ,,Johnson &
1833 | ovulés keitimas. Johnson*, Lietuva
Gyno-Pevaryl 150 mg RPP $ablono atnaujinimas.
ovules
(ekonazolo nitratas)
22, 3C- isoket 1 mg/ml PCS 4.3,4.5,4.6 sk. ir PL UCB Pharma
1400 | koncentratas injekciniam | keitimai. GmbH, Vokietija
ar infuziniam tirpalui RPP $ablono atnaujinimas.
isoket 1,25 mg/dozéje
burnos gleivinés purskalas
(tirpalas)
(izosorbido dinitratas)
23. 3C- Nizoral 2 % kremas PCS 4.1,4.2,4.4,4.6ir 5.1 sk.ir | UAB ,,Johnson &
2025 PL keitimai. Johnson®, Lietuva
(ketokonazolas) RPP $ablono atnaujinimas.
PL keitimas.

24. 3C-21 | Strepsils Menthol & PCS 4.2,4.3,4.6-4.8,5.1 sk. ir Reckitt Benckiser

Eucalyptus atitinkamy PL skyriy keitimas. (Poland) S.A.,
1,2 mg/0,6 mg/8 mg RPP $ablono atnaujinimas. Lenkija
kietosios pastilés

(2,4-dichlorbenzilo
alkoholis,
amilmetakrezolis,
levomentolis)

25. 3C-22 | Strepsils Vitamin C PCS4.2,4.3,4.6-4.8,5.1 sk. ir Reckitt Benckiser
1,2 mg/0,6 mg/100 mg atitinkamy PL skyriy keitimas. (Poland) S.A.,
kietosios pastilés RPP $ablono atnaujinimas. Lenkija
(2,4-dichlorbenzilo
alkoholis,
amilmetakrezolis, askorbo
rigstis) ;

26. 3C-23 | Strepsils Honey & Lemon | PCS 4.2, 4.3, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir Reckitt Benckiser
1,2 mg/0,6 mg kietosios atitinkamy PL skyriy keitimas. (Poland) S.A.,
pastilés RPP $ablono atnaujinimas. Lenkija

(2,4-dichlorbenzilo
alkoholis,
amilmetakrezolis)




27. 3C-24 | Strepsils Strawberry PCS4.2,4.3,4.6-4.8,5.1 sk.ir Reckitt Benckiser
1,2 mg/0,6 mg kietosios atitinkamy PL skyriy keitimas. (Poland) S.A.,
pastilés RPP $ablono atnaujinimas. Lenkija
(2,4-dichlorbenzilo
alkoholis,
amilmetakrezolis)

28. | 3C- Tardyferon 80 mg PCS 4.2-4.6,4.8,5.1,5.2 sk. ir PIERRE FABRE

1213 | pailginto atpalaidavimo PL keitimai. MEDICAMENT,
tabletés RPP $ablono atnaujinimas. Prancuzija
(gelezies (I1) sulfatas)

29. | 3C- TOBRADEX PCS 4.3,44,45,4.6,48ir53 | s.a. ALCON-

405 3 mg/1 mg/ml akiy lagai sk. ir PL keitimai. COUVREUR n.v,,
(suspensija) RPP $ablono atnaujinimas. Belgija
(tobramicinas,
deksametazonas)

30. | 3C- TOBREX 3 mg/g akiy PCS 4.4,4.6,4.8 sk.ir PL s.a. ALCON-

406 tepalas keitimai. COUVREUR n.v.,

RPP $ablono atnaujinimas. Belgija
(tobramicinas)

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

Vir§ininkas Gintautas Barcys



