VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

Wlam, AL PN S A I

YVilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, patvirtiniy Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-396 D& vaistiniy preparaty rinkodaros
feisés suteikimo - taisvkliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaly registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniu preparaty registravimo procedros
apra§o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuota procediiras
aprago, Vaistiniu preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso,
Pagalbiniy medZiagy, kurios turl biiti nurodomos ani vaistinio preparato pakuot¢s ir pakuotés
lapelyje, sarafo, Vaistinio preparato rinkoedaros teisés perleidimo kitam asmenus tvarkos aprafo
patvirtinimo®, 41 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. vasario 25 d.
pasifilymag (reg. 2014 m. kovo 20 d., Nr. R5-219): i

tvirtinu 3iuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikia pagal namonahm,
procediira, rinkodaros paZzymejimy salygy I tipo reglamentinius keiimus:

{ Eil. [Parais- Preparato pavadinimas Keitimo esme Rinkodaros teisés
MNr. [kos N, {Bendrinis pavadinimas) lurétojas
1. BC-1560 Bramitob 300 mg/4 mi Galutinio produkio Chiesi
purskiamasis ikvepiamasis specifikacijos keitimas. Pharmaccuticals
tirpalas (imbH, Austrija
Galutinio produkto
{tobramicinas) specifikacijos keitimas.
2. BC-1239 BRIMONAL 02% akiy ladai  [Veikliosios medXiagos UNIMED
(tirpalas) camybos bylos atmagjinimas.  [PHARMA spol. s.

.0, Slovakija
{brimonidine tarfratas)

3. BC-1609 Diphereline 0,1 mg milteliai ir  Galutinio pﬁﬁékic} IPSEN PHARMA,
tirpiklis injckciniam tirpalui specifikacijos keitimas. Pranciizija
{triptorelinas) Galutinio produkto saugojima

salyey keitimas. Preparato
charaktenstiky santraukos
(tohau — PCS) 6 sk., pakuotes
venklinimo (toliau — PZ) ir
pakuotés lapelio {toliau — PL)
keitimas.




“
s

suspensija injekcinei suspensijai
urpildytame gvirkéte

kokliugo (nelasteling,
(inakiyvuota) ir nuo b tipo

Haemophilus, konjuguota,
(adsorbuota))

(vakcina nuo difterijos, stabligés,

komponenting), nuo poliomielito

camybos proceso kettimas.

4, 3C-1683 DRYTEC 2,5-100 GBq Veikliosios medziagos GF Healthcare
radipnuklidy generatorius camybos bylos atnaujinimas.  Limited, Junguné
Karalyste
(natrio molibdatas [*Mo]. natrio
periechnetatas [ T¢]) o
5. 3C-1246 [Linoladiol N 0.1 mg/g kremas  Galutinio produklo serijos Dr. August Wolff
dydzio keitimas. GmbH & Co. KG
[estradiolis) Arzneimittel,
Vokietija
6. 3C-1384 ILORINDEN A 0,2 mg/30 mefg  Galutinio produkto PharmaSwiss Ceska
tepalas - specifikacijos keitimas. republika s.oro.,
Cekija
(flumetaronas, salicilo rigdtis) s
7. BC-1576 Metronidazole Fresenius 0,5 %  Veikliosios medZiagos Fresenius Kabt
inluzinis tirpalas oamybos bylos atnaujinimas. [Polska Sp.z.o.0.,
Lenkija
(metronidazolas)
8. BC-1295 Nomex 1 mg/ml nosies lasai  Veiklosios medZiagos STA Meda Pharma,
{Urpalas) zamybos bylos atnaujinimas,  |Latvija
Nomex 0,5 mg/ml nosies ladal
(Grpalas)
N ksilometazolinas)
9. BC-248  Omegaven infuzine emulsija Galutinio produkio gamybos  [I'resenius Kabi
proceso Keitimas. Deutschland GmbH,
(Fuvy taukat rafinuoti, glicerolis, Vokietija 5
{ggrynint kiauginiy fosfatidai)  |Galutinio produkio serijos
dvdzio keitimas.
Galutinio produkto proceso
kontrolés keitimas.
10, BC-1219 ORFARIN 3 myg tabletés PCS 4.2, 43, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, Orion-Corporation,
4.9, 5.1, 3.2 skyrius ir PL Suomija
ORFARIN 5 g tabletés atitinkamal
{varfarino natrio druska) v
11, BC-1717 PENTAXIM milteliai ir Veikliosios medZiagos SANOFT PASTEUR

S.AL, Pranciiziia




s
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PREDUCTAL MR 35 mg

maodifikuoto atpalaidavimo
plévele dengtos tabletés

modifikucto atpaladavimo
plévele denglos tabletés

(trimetazidino dihidrochloridas)

Irimetazidine MR Servier 35 mg

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Laboratoires Servier,
Pranciizija

,__
tad

L BC-1466

Ringer acetate Fresenius
wnfuzinis trpalas

(natrio chloridas, natrio acetatas,
kalio chloridas, kalcio chlondas)

Calutinio produkto gamybos
proceso keitimas, PCS 2 sk,
Pi., PZ keitimas.

Fresenius Kabi
Polska Sp. z.0.0.,
Lenkija

14, 3C-1467 Ringer Fresenius infuzinis Cialutinio produkio gamybos  Fresenius Kabi

tirpalas proceso keitimas. PCS 2sk.,  Polska Sp.z.o.o.,
PL. P7 keitimas. tenkifa

(natric chloridas, kalio chloridas, 3

kalcio chloridas)

15, 3C-1608 Somatuline P.R. 30 mg milteliai Galutinio produkto IPSEN PHARMA |
ir tirpiklis pailginto “ispecifikacijos keitimas. Pranciizija
atpalaidavimo injckeinel
suspensijai

vvvvvvv (lanreotidas) ,

16. BC-1238 [UNIFLOX 0.3 % ausu/akiy ladai [Veikliosios medZiagos UNIMED
(tirpalas) leamybos bylos atnaujinimas.  [PIIARMA

olloksacinas)

spol. s r.o., Slovakija

17, BC-1426 [VERORAB milteliai ir tirpiklis |Galutinio produkto serijos SANOFI PASTEUR
injekeinel suspensijal dydzio keitimas. SA, Pranciija ’
wvakeina nuo pasiutligés) Galutinio produkto pakuoiés

keitimas, :
18. BC-1808 JAROMASIN 25 mg dengtos ~ PCS 4.8 sk, ir PL keitimas.  [Pfizer Europe MA
tabiciés EEIG, Jungting
Karalysté
- (cksemestanas)
19. BC-1703 Betaloc ZOK 25 mg pailginto  [PCS 4.3, 4.9 sk., II priedo, PZ Astra-Zeneca AB,

atpataidavimo tabletes

Betaloc ZOK 50 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

Betaloc ZOK 100 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(metoprololio sukeinatas)

Betaloc I mg/ml injekeinis
tirpalas

{metoprololio tartratas)

ir PL keitimas, RPP $ablono
atnaufinimas.

Svedija
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C3C-1438 |Diane 2000 mikrogramy / PCR 42,43, 44,455k ber  [Bayer Pharma
35 mikrogramai dengtos tabletes atitinkamy PL sk, keitimas. AG, Vokietija

(ciproterona acetatas,
ctintlestradiolis)

. 3C-1492 Duphalac 667 me/ml geriamasis PCS 4.6, 5.1 sk, 11 priedo, PZ. IAbbott Healtheare

2
tirpalas PL. keitimag, rinkodaros Products BV,
pazyméjimo priedy (toliau —  Nyderlandai
Haktuliozé) RPP) 3ablono atnaujinimas.
2. 3C-1442 Duphalac 667 mg/ml geriamasis PCS 4.2-4.4, 4.8 sk., PL Abbott Healthcare

lirpalas keitimas, RPP Sablono Products B.Y.,

‘ atnaujinimas (PCS, [I priedo, Nvderlandai
(laktuliozé) PZ, PL keitimas).

]

Ll

. 3C-1679 Durogesic 12 mikrogranuy/val.  PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. LIAB Johnson &
lrangderminis pleistras Tohnson®, Lietuva
Durogesic 25 mikrogramai/val.
transderminis pleistray
Durogesic 50 mikrogramy/val.,
transderminis pleistras
Prurogesic 75 mikrogramai/val,
transderminis pleistray
Durogesic 100 mikrogramu/val.
transderminis pleistras

, (fentanilis)
. BC-1167 Minirin 4.2-4.9, 5.3 sk, PL keitimas, Ferrmg Lidkkeet
16 mikrogramy/i%purikime RPP Sablono atnaujinimas Ov, Suomija
nosics purdkalas (lirpalas) (PCS, U pricdo, PZ, PL

keitimas).
(desmopresino acetatas)

. BC-1378 Metoprolol-ratiopharm 50 mg  PCS 4.3- 4.8 sk. bei atitinkamuyfratiopharm Gmbl,
tabletes PL sk. keitimas. Vokietija

Metoprolol-ratiopharm 100 mg
tabletés

metoprololiv tartratas)

5. BC-1624 SINGULAIR S mg PCS 4.8 sk. bei atitinkamo PL UAB  Merck Sharp
kramtomosios wbletés sk. keitimas. & Dohme”, Lietuva

SINGULAIR 10 mg
~ plévele dengtos tabletés

(montelnkastas)
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27. 3C-1380

SINGULAIR 5 mg
kramtomosios tabletés

SINGULAIR 10 mg
plévele dengtos tabletés

(montelukastas)

PCS 4.5, 5.2 sk. keitimas.

'UAB ,,Merck Sharp
& Dohme®, Lietuva

28. BC-1365

XANAX 0,25 mg tabletés
XANAX 0,5 mg tabletés
XANAX 1 mg tabletés

XANAX 0,5 mg polieZzuvinés
tabletés

XANAX 1 mg polieZuvines
tabletés

XANAX XR 0,5 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
XANAX XR 1 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés

(alprazolamas)

PCS 4.5 sk., 4.8 sk. bei

atitinkamy PL sk. keitimas.

RPP $ablono atnaujinimas.

Pfizer Europe MA
EEIG, Jungtiné
Karalysté

Virsininkas

Gintautas Barcys




