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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2011,
Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykHy,
patvittiniy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lieposi10 d. jsakymu Nr. V-
596 (Zin., 2007, Nr. 78-3176; 2011, Nr. 137-6501), 41 punktu ir aisi¥veledamas 1 Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. gruodzio 5 d. pasifilyma (reg, 2013 m. gruodZzio 20 d., Nr. R5-1277%:

tvirtinu Xuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling!
procediira, rinkodares paZyméjimy salygy 11 tipo reglamentinius keitimus:

Eil. fParaﬁ- Preparato pavadinimas Keitimo esmé. Rinkodaros teisés |
Nr. jkos Nr. {Bendrinis pavadinimas) turétojas
1. |13C-1270 ATG-Fresenius 20 mg/ml Veikliosios med#iagos | Fresenjus Biotech
koncentratas infuziniam tirpalui &amybos Proceso {GmbH, Vokietija
eitimas.

(triusiy imunoglobulinas prics
Zmogaus T limfocitus)

2. |3C-1115 Brontex | Galutinio produkto | ratiopharm GmbH,
e S g Somlsirupas o e ia ko biko HVokietija
‘pabaigos specifikacijos |
(ambroksolio hidrochloridas) keitimas.
- (Galutinio produkto

serijos ifleidimo
specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto
lanalizés metody keitimas

(Galutinio produkto
specifikacijos keitimas,

Galutinio produkto
serijos ifleidimo ir
tinkamumo latko
pabaigos specifikacijos
[keitimas.

Galutinio produkto !
serijos iSleidimo ’
specifikacijos keitimas.




Kietosios kapsulés

Kreon 25000V skrandyje neirios
kietosios kapsulés

Kreon 40 000 V skrandyje neirios
kistosios kapsulés

{(kasos milteliai (amilazg, lipaze,
proteaze))

pakuotés medZiagos
keitimas.

3. |3C-1325 (Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis|Galutinio produkio Plizer Europe MA
injekeiniam tirpalui gamybos proceso EEIG, Jungting
o keitimas. Karalyste
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui
i (somatropinas)
4. |3C-1141 Ginkor fori kietosios kapsulés Galutinio produkto [psen Pharma,
gamybos bylos Pranciizija
rafinuotas ir kickybidkai jvertintas  latnaujinimas.
cinkmed?iy sansasis ekstraktas
{trokserutinas, heptaminolio
bidrochloridas))
3. | 3C-1143 |Ginkor fort kietosios kapsulés Galutinio produkto [PSEN PHARMA,
specifikacijos keitimas. | Pranciizija
(rafinuotas ir kiekybiskai jvertintas |
ginkmedZiy sausasis ekstrakias Galutinio produkto
(trokserutinas, heptaminolio lanalizés metodo keitimas,
hidrochloridas)) _
6. |3C-1151 [Iberogast geriamasis skystis Pradinés medZiagos, | STEIGERWALD
naudojamos veikliosios | [Arznetmitielwerk
(kartiujy rudgriidéliy skystasis medZiagos gamyboje, | |[GmbH, Vokietija %
ckstrakias, skystasis ekstraktas is camintojo keitimas... |
vaistiniy $ventagarSviy Sakny,
ramuneliy Ziedy, kmyny vaisiy, Pradinés medZiagos
margainiy vaisiy, melisy lapy, amybos ir proceso
pipirméding lapy, ugniaZoliy Yolés ir éomzoiés specifikacijos
saldymed¥iy Sakmy) _ keitimas.
7. 13C-1330 [Kreon 10 000 V skrandyje neirios  [Veikliosios medZiagos | Abbott Laboratories
kietosios kapsulés gamybos proceso [ GmbH, Vokietija
e . e ontrolés keitimas
Kreon 25 000 V skrandyic neirios
kietosios kapsulés
Kreon 40 000 V skrandyje neirios
kietosios kapsulés
kasos milteliai (amilazé, Hpaze,
roteazé)) v
8. |3C-1331 Kreon 10 000 V skrandyje neirios  [Veikliosios medZiagos | Abboit Laboratories

GmbH, Vokietija




[N}

tabletés

Cisordinol 25 mg plévele dengtos

5.1-5.3 sk., II priedo,
pakuotés Zenklinimo

_tolian — PZ) it PL,

9. |3C-1332 [Kreon 10 000 V skrandyje neirios  Veikliosios medZiagos | [Abbott Laboratories
‘ ictosios kapsulés camyhos proceso GmbH, Vokietija
- keiimas.
Kreon 25 000 V skrandyje neirios
kietosios kapsulés
Kreon 40 000 V skrandyje neirios
kietosios kapsulés
- {kasos milteliai (amilazé, lipazé,
proteazeé)}
10. |3C-1422 PAN-KANAMYCIN 1 g milteliai Galutinio produkto  [Panpharma S.A.,
injekciniam tirpalui rijos i8leidimo ir Pranciizija
inkamumo laiko
(kanamicinas) abaigos specifikacijy
eitimas.
11. |3C-1053 Almagel A gerfamoji suspensija parato charakteristiky |Actavis Nordic A/S,
: antraukos (tolian — PCS) Danija
(aliuminio hidroksidas / magnio 2-4.5, 4.8 k. keitimas:
hidroksidas / benzekainas) Pakuotés lapelio (toliau -
PL) keitimas. Rinkodaros
paZzyméjimo priedg”
(toliau — RPP) Sablono |
atnaujinimas. ‘
12, {3C-~1073 Cisordinol 10 myg plévele dengtos PCS 4.2-4.4,4.6,4.8,

- H. Lundbeck A/S,
| Panija

fabletés

[Cisordinol-Acutard 50 mg/ml

finjekeinis tirpalas

Cisordinol Depot 200 mg/m]
injekeinis tirpalas

(zuklopentiksolis)

atnaujinimas.

lkeitimas, RPP ¥ablono




13, Clexane 2 000 anti-Xa TV/02ml PCS 4.4k ir PL LIAB “SANOFI-
injekeinis tirpalas uZpildytame keitimas. AVENTIS -.
Svirkste LIETUVA™, Lictuva
Clexane 4 000 anti-Xa TV/0,4 ml
injekeinis tirpalas upildytame
Svirkdte
Clexane 6 000 anti-Xa TV/0,6 ml
injekcinis tirpalas uZpildvtame
Svirkste
Clexane 8 000 anti-Xa TV/0,8 ml
injekeinis tirpalas upildytame
Svirk$te
Clexane 10 000 anti-Xa TV/1,0 ml
injekeinis tirpalas uzpildytame
SvirkSte
(enoksaparino natrio druska)
14. Dalacin 100 mg ovulés PCS 4.3, 4.6, 4.8, 5.3 sk, [Pfizer Limited,
bei PL 4 sk. keitimas. | Jungtiné Karalysté
(klindamicinas) RPP Zablono '
v mtnaujinimas, _
15, DRIPTANE 5 mg tabletés CS 4.6,5.3 sk., PL | Laboratoires
eitimas. FOURNIER SAS,
{oksibutinino hidrochloridas) | Pranciizija
16. Mesar 10 mg plévele dengtos tabletes PCS 4.4 ir 4.8 sk. | Menarini
keitimas. PL keitimas, | [International
Mesar 20 mg plévele dengtos tabletés [RPP gablono " [Operations

: e AaImas. o Luxembourg S As;
Mesar 40 mg plévele dengtos tabletes (Liuksemburgas
{olmesartanas medoksomilis) _
17. Miflonide 200 mikrogramy - PC8 4.2-45, 4.8, 5.2 sk., [Novartis Finland
ilcvepiamieji milteliai (kietosios priedo, PZbei PL | Oy, Suomija
apsulés) ‘ eitimas, RPP Sablono
atnaujinimas.
viflonide 400 mikrogramy
" ikvepiamicji milteliaj (kictosios
capsulés)
{budezonidas) _ v v
18. Movalis 15 mg/1,5 ml injekeinis PCS 4.4, 4.8, bei Boehringer
tirpalas ’ Eﬁﬁnk‘amq PL sk. {Ingelheim
eitimas. iinternational GmbH,
Movalis 7,5 mg tabletés Vokielija
Movalis 15 mg tabletés
(meloksikamas) f
19, Nimbex 2mg/ml injekcinisfinfuzinis PCS 4.2,4.5,4.6,4.8, |UAB
tirpalas 5.2, 5.3, 6.6 sk., I priedo,| ,GlaxoSmithKline

(cisatrakurio besilatas)

P7 bei PL keitimas, RPP
Sablono atnaujinimas..

(Lietava®™, Lietuva |
z

{

£
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20 [3C-1318 OMNISCAN 0,5 mmol/m] injekeinis [PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. |GE Healthcare AS, |
tirpalas ir PL keitimas. RPP Norvegija
. Sablono atnaujinimas.
{gadodiaminas)
21.13C-1214 SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir  [PCS 4.4 sk, ir PL - Pfizer Europe MA
tirpiklis injekciniam tirpalui keitimas, tEEIG, Jungtiné :
Karalysté
SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir '
tirpiklis injekciniam tirpalui
SOLU-MEDROL 300 mg milteliai ir
tirpiklis injekeiniam tirpalui
SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir
tirpiklis injekciniam tirpalui
(metilprednizolonas)
22,1 3C-913 Stugeron 25 mg tabletés PCS 4.2-4.6, 4.8.4.9, 5.2 UAB ,Johnson &
sk., I priedo, PZir PL. | fohnson®, Lictuva
{cinarizipas) gitimas, RPP $ablono
tnaujinimas.
23,1 3C-937 [Traxal 25 mg plévele dengtos tabletésiPCS 4.2-4.4, 4.6, 4.8, 5.2.H. Lundbeck A/S,
_ 3.3 sk., I priedo, PZ bei| Danija
Truxal 50 mig plévele dengtos tabletés|PL keitimas, RPP Sablont
atnaujinimas.
{chlorprotikseno hidrochloridas)
) 24,1 3C-1136 ZELDOX 20 mg kietosios kapsulés [PCS4.8sk.bei | [Pfizer Limited
Eﬁtinkmxg PL sk. Tungtiné Karalyste
ZELDOX 40 mg kietosios kapsulés  keitimas.
ZELDOX 60 myg kietosios kapsulés
ZELDOX 80 myg kietosios kapsuiés
(ziprazidonas)
25. |3C-1444 ZELDOX 20 mg kictosios kapsulés  [F CS 5.2 sk. keifimas. Pfizer Limited,
Jungting Karalysté
ZELDOX 40 mg kietosios kapsulés
ZELDOX 60 myg kictosios kapsulés
ZELDOX 80 mg kictosios kapsulés
(ziprazidonas)




6

26. |3C-1128 [Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis [PCS 4.2 ir 4.3 sk. UAB
tirpalas keitimas. RPP §ablono  [,GlaxoSmithKline
atnaujinimas. Lietuva®, Lietuva
Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis
tirpalas
(ondansetrono hidrochlorido
dihidratas)
27.13C-911 DRIPTANE 5 mg tabletés PCS 4.2-4.5,4.7-4.9, [aboratoires
5.1 sk., PL keitimas, RPP FOURNIER SAS,
(oksibutinino hidrochloridas) Sablono atnaujinimas Pranciizija
(PCS, 1I priedo, PZ, PL
keitimas).
28. | 3C-908 [Mesar 10 mg plévele dengtos tabletés PCS 5.1 sk. keitimas. Menarini
International
Mesar 20 mg plévele dengtos tabletés Operations
Luxembourg S.A.,
Mesar 40 mg plévele dengtos tabletés Liuksemburgas

(olmesartanas medoksomilis)

Virsininkas

Gintautas Barcys




