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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATY REGISTRACLIOS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2019 m. liepos 18 d. Nr. (1.4)1A-1130
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 ,.D¢l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy aprago, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotes
ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos aprago patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2019 m.
liepos 4 d. posédZio pasitilyma (reg. data 2019 m. liepos 17 d., Nr. (1.81)R5-817):

1.Tvirtinu 8iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedirs,
registracijos pazyméjimy salygy 11 tipo reglamentinius keitimus:

Eil. | Paraiikos | ' aistinio preparato - . . .
Nr. Nr. . pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medZiaga)
1. KR-3040 AVAXIM 160 V/0,5 ml Veikliosios medZiagos SANOFI
injekciné suspensija gamybos keitimai PASTEUR,
(vakcina nuo hepatito A) Pranciizija
2. KR-0137 CARDURA 1 mg tabletés | Veikliosios medziagos Pfizer Europe MA
CARDURA 2 mg tabletés | gamintojo jteisinimas EEIG, Belgija
CARDURA 4 mg tabletés | perkeliant gamyba.
Veikliosios medZiagos
(doksazosino mesilatas) gamintojo pavadinimo ir
adreso keitimas.
Veikliosios medZiagos
gamybos proceso keitimas.
Pradiniy medziagy
specifikacijy keitimai.
Veikliosios medZziagos
specifikacijos keitimas
3. KR-1206 | EnaHEXAL 10 mg Galutinio produkto Hexal AG,
tabletés specifikacijos keitimas Vokietija
EnaHEXAL 20 mg
tabletés
(enalaprilio maleatas)




KR-0198

Humatrope 6 mg milteliai
ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai
ir tirpiklis injekciniam
tirpalui

(somatropinas)

Veikliosios medZiagos
gamybos bylos (3.2.S
modulio) atnaujinimas

Eli Lilly Nederland
B.V.,
Nyderlandai

KR-0383

Kamistad N
20 mg/185 mg/g burnos
gleivinés gelis

(lidokainas/ramunéliy
ziedy skystasis ekstraktas)

Veikliosios medziagos
gamintojo ramune¢liy Ziedy
skystojo ekstrakto
gamybos bylos
atnaujinimas

STADA
Arzneimittel AG,
Vokietija

KR-3995

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uZpildytame
$virkste

(vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliuso
(nelasteling,
komponentine), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

TETRAXIM injekciné
suspensija uZpildytame
Svirkste

. (vakcina nuo difterijos,

stabliges, kokliu$o
(nelgsteling,
komponentiné) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota)

Galutinio produkto
gamybos keitimas

SANOFI
PASTEUR,
Pranciizija

KR-3322

Seretide Inhaler

25/50 mikrogramy/dozéje
suslégtoji jkvepiamoji
suspensija

Seretide Inhaler
25/125 mikrogramai/
dozéje suslégtoji
ikvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler

25/250 mikrogramy/dozéje
suslégtoji tkvepiamoji
suspensija

(salmeterolis, flutikazono
propionatas)

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®™ ,

Lietuva




8. KR-0129 | Thromboreductin 0,5 mg Veikliosios medziagos AOP OrphanPhar-
kietosios kapsulés gamybos bylos maceuticals AG,
atnaujinimas Austrija
(anagrelidas)
9. KR-1617 | TIMOSAN 0,1 % akiy Galutinio produkto Santen OY,
gelis specifikacijos keitimas Suomija
(timololis)
10. KR-0299 | Zofistar 7,5 mg plevele Veikliosios medziagos Menarini
dengtos tabletés gamintojo jteisinimas International
Zofistar 30 mg plévele Operations
dengtos tabletés Luxembourg S.A.,
Liuksemburgas
(zofenporilio kalcio
druska)
11. KR-0297 | Zofistar 7,5 mg plévele Veikliosios medZiagos Menarini
dengtos tabletes gamybos bylos International
Zofistar 30 mg plevele atnaujinimas Operations
dengtos tabletés Luxembourg S.A.,
_ Liuksemburgas
(zofenporilio kalcio
druska)
12. | KR-4040 | Boostrix injekciné Preparato charakteristiky | UAB
suspensija santraukos (toliau — PCS) |  GlaxoSmithKline
4.5,4.8, 5.1 sk. keitimai Lietuva®,
Vakcina nuo difterijos, Lietuva
stabligés ir kokliuSo
(nelasteline,
komponentiné),
| (adsorbuota, su mazesniu
‘antigeny kiekiu) (dTpa).
13. KR-0781 detralex 500 mg plévele PCS 4.5,4.6,49.1ir Laboratoires
dengtos tabletés pakuotés lapelio (toliau — | Servier,
N PL) keitimas. Pranciizija
(mikronizuota ir iSgryninta | Registracijos pazymeéjimo
flavonoidy frakcija) priedy (toliau — RPP)
Sablono atnaujinimas.
14. | KR-4284 Harmonet 75 mikrogramai | PCS 4.4 ir 5.1 sk. Pfizer Europe MA
/ 20 mikrogramy dengtos | informacijos keitimas. EEIG,
tabletés Belgija
(gestodenas/
etinilestradiolis)
15. | KR-0909 Gasec 10 mg, 20 mg, PCS 4.4 skyriaus keitimai. | Teva B.V.,
40 mg skrandyje neirios Nyderlandai
kietosios kapsulées.
(omeprazolas)
16. | KR-0933 Omeprazol Actavis 20 mg | PCS 4.4 skyriaus keitimai. | Actavis Group PTC
skrandyje neirios kietosios ehf.,
kapsuleés [slandija

(omeprazolas)




17. | KR-0910 Omeprazole-ratiopharm PCS 4.4 skyriaus keitimai. | Teva B.V.,
20mg skrandyje neirios Nyderlandai
kietosios kapsulés.

(omeprazolas)

18. | KR-3978 WOBENZYM skrandyje PCS 4.4, 4.5 sk. keitimas. | MUCOS

neirios tabletés Atitinkamos PL PharmaGmbH &
informacijos keitimas. Co. KG,

(kasos milteliai, tripsinas, | RPP Sablono atnaujinimas. | Vokietija

chimotripsinas,

bromelainas, papainas,

amilazé, lipazé, rutozido

trihidratas)

19. KR-2456 Xatral SR 10 mg pailginto PCS43,44,45,5.1sk.ir UAB SANOFI-
atpalaidavimo tabletés PL keitimas. AVENTIS

RPP $ablono atnaujinimas. LIETUVA,
(alfuzozinas) Lietuva

istatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ininko funkcijas

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

Zydrinas Martinénas



