VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL VAIST'INIU PREPARATY REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU 1I TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2020 m. @;{Mﬁ“’ F &N S 5/ - A

ilnius

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 procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apra$o, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, sgraSo, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir atsiZvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2020 n.
birZelio 26 d. posédZio pasitilymg (reg. data 2020 m. liepos 1 d., Nr. (1.81)R5-645):

1.Tvirtinu Sivos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaline procediirs,
registracijos pazymeéjimy sglygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil. | Paraitkos Vaistinio preparato o . . '
NF. Nr. _pavadinimas . Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medziaga)
1. KR-0111 CARSIL 22,5 mg dengtos | Galutinio produkto SOPHARMA AD,
tabletes sudéties keitimas Bulgarija
Preparato charakteristiky
(silimarinas) santraukos (toliau — PCS)
6.1 sk., pakuotés
zenklinimo (toliau — PZ),
pakuotés lapelio (toliau —
PL) keitimas.
Galutinio produkto
tinkamumo laiko keitimas
PCS 6.3 sk. keitimas.
2. KR-4013 Curosurf 80 mg/ml j Veikliosios medziagos Chiesi
trachéjg ir (ar) bronchus gamybos keitimas. Pharmaceuticals
laS§inama suspensija GmbH, Austrija
(kiauliy plauciy
fosfolipidy frakcija)




DOXTTIN 100 mg tabletés

DOXTTIN 130 mg tabletés

(doksiciklinas)

“Galutinio produkio

specilikacijos keitimas,

 Vitabalans OV,

Suomija

KR-4474

Encepur adults 0,5 ml
injekciné suspensija
uzpildytame Svirkste

Encepur children 0,25 ml
injekceing suspensija
uzpildytame §virkste

{vakcina nuo erkinio
encefalito)

Galutinio produkto
analizeés metodo keitimas.

GSK Vaccines
GmbH. Vokietija

w

KR-3826

Engerix-B 10 ng/0.5 ml
injekcing suspensija
Engerix-B 10 pg/0,5 mi
injekciné suspensija
uzpildytame $virkSte

Engerix-B 20 pg/ml
injekciné suspensija
Engerix-B 20 ng/ml
injekciné suspensija
uzpildytame Svirkste

"I (vakcina nuo hepatito B

(rDNR))

Gatavo produkto gamybos
vietos keitimas.

UAB
..GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

KR-0752

Eufilinas Sopharma
24 mg/ml injekcinis ar
infuzinis tirpalas

(aminofilinas)

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

SOPHARMA AD,
Bulgarija

KR-4696

Infanrix-IPV+Hib milteliai
ir suspensija injekeinel

| suspensijai

(Vakcina nuo difterijos
(D), stabliges (T), kokliuso
(nelgsteling,
komponenting) (Pa), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
(IPV), b tipo Haemophilus
(Hib) konjuguota,
(adsorbuota)

Veikliosios medziagos
gamybos vietos
iteisinimas.

UAB
,.GlaxoSmithKline
Lietuva®™, Lietuva




TUAB

mangano glinkonatas,
vario gliukonatas)

8 TKRW0374 [ infanrix-IPVHHib miltcliai | Veikliosios medziagos -
ir suspensija injekeined stabligés anatoksino LGlaxoSmithKline
suspensijai samybos protokolo Lictuva™, Lietuva
keitimas.
(vakcina nuo difterijos
(D). stabligés (T). kokliuso
(nclgsteling,
komponenting) (Pa), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
(IPV), b tipo Haemophilis
(Hib) konjuguota,
(adsorbuota))
Boostrix injekeing
suspensija
(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelasteliné,
komponenting),
{(adsorbuota, su maZesniu
antigeny kiekiu) (dTpa))
9. KR-0389 | Ospen 500000 TV piévele | Galutinio produkto Sandoz GmbH,
dengtos tabletés specifikacijos ir analizés Austrija
Ospen 1000000 TV metody keitimas.
plévele dengtos tabletés
| (fenoksimetilpenicilinas)
10. | KR-0810 Thiogamma 600 mg Galutinio produkto Worwag Pharma
dengtos tabletés specifikacijos keitimas. GmbH& Co KG,
Vokietija
(tioKto ragstis)
11. KR-3680 | TEARS NATURALE Veikliosios medzZiagos S.A.Alcon-
3 mg/1 mg/mi akiy lasai gamybos bylos Couvreur NLV.,
(tirpalas) atnaujinimas. Belgija
(hipromelioz¢, dekstranas
70)
12. | KR-4685 | tothema geriamasis Veikliosios medZiagos Laboratoire
tirpalas mangano gliukonato Innotech
gamintojo jteisinimas. International,
(gelezies (IT) gliukonatas, Pranciizija
mangano gliukonatas,
vario gliukonatas)
13. | KR-4721] tot'hema geriamasis Veikliosios medZiagos Laboratoire
tirpalas vario gliukonato gamintojo | Innotech
3tei3ini‘mas_ International,
(gelezies (II) gliukonatas, Pranciizija




14. KR-4104 | Allergodil 0,1% nosies . | Kei¢iama PCS 5.1 sk. SIA Meda Pharma, |
purSkalas (tirpalas) . 1 Latvija
(azelastino hidrochloridas)

15. KR-0727 Bepanthen Plus PCS 4.4.5.2,53sk.ir PL | UAB Bayer,
50 mg/5 mg/g kremas 2 sk. informacijos Lietuva

keitimas.

(dekspantenolis,
chlorheksidino
dihidrochloridas)

16. KR-1050 | ZAVEDOS 5 mg milteliai | Kei¢iama PCS 4.4 sk., PL | Pfizer Europe MA
injekciniam tirpalui 2 sk. EEIG, Belgija
(idarubicino
hidrochloridas)

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

VirSininkas Gytis Andrulionis




