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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

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

2015 m. liepos 20 d. Nr. (1.4)1A-804
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty registravimo suteikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,, D¢l Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo
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
suteikimo 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 apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato
registravimo perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra$o patvirtinimo*, 48 punktu, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virS§ininko 2011 m.
kovo 24 d. jsakymo Nr. 1A-233 , D¢l vaistiniy preparaty pakuociy iSpardavimo® 3.2 punktu ir
atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2015 m. liepos 3 d. pasiilymag (reg. data 2015 m.
liepos 13 d., Nr. (1.41)R5-809):

1.Tvirtinu S$iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediira,
registracijos pazyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

Eil Parais Vaistinio preparato _ _
' kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. R v
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- Trachisan kietosios pastilés Galutinio produkto sudéties | Engelhard
102 keitimas. Arzneimittel GmbH

(tirotricinas, lidokaino Galutinio produkto serijos & Co.KG, Vokietija
hidrochloridas, chlorheksidino | dydzio keitimas.
digliukonatas) Galutinio produkto

gamybos proceso keitimas.
Trumpinamas galutinio
produkto tinkamumo laikas:
buvo 5 metai, bus 1 metai.
PCS 6.3 sk. keitimas. 11 sk.
jraSomas jpareigojimas
pateikti variacijg
specifikacijos keitimui dél
degradacijos produkty
kontrolés.




3C-
174

Benfogamma 300 mg plévele
dengtos tabletés
(benfotiaminas)

Veikliosios medziagos
gamybos bylos
atnaujinimas.

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vokietija

3C-
1773

Boostrix injekciné suspensija
(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelasteling, komponenting),
(adsorbuota, su mazesniu
antigeny kiekiu) (dTpa))

Infanrix injekciné suspensija
(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir kokliuso
(nelasteling, komponenting),
(adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelasteliné,
komponenting¢) ir nuo b tipo
Haemophilus konjuguota,
(adsorbuota))

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai

(vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliuSo (nelasteliné,
komponentin¢), nuo
poliomielito (inaktyvuota), b
tipo Haemophilus konjuguota,
(adsorbuota))

Biologinés (imunologinés)
veikliosios medziagos
tinkamumo laiko keitimas.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

3C-
236

Bronchipret TP plévele dengtos
tabletes

(vaistiniy Ciobreliy zolés
sausasis ekstraktas, raktazoliy
Sakny sausasis ekstraktas)

Veikliosios medZziagos

gamybos proceso keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

3C-
237

Bronchipret TP plévele dengtos
tabletés

(vaistiniy Ciobreliy zolés
sausasis ekstraktas, raktazoliy
Sakny sausasis ekstraktas)

Pradinés medziagos
vaistiniy ¢iobreliy Zolés
analizés procediiros
keitimas.

Pradinés medziagos
vaistiniy ¢iobreliy Zolés
specifikacijos keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

3C-
238

Bronchipret TP plévele dengtos
tabletés

(vaistiniy ¢iobreliy Zolés

Veikliosios medziagos
vaistiniy ¢iobreliy Zolés
sausojo ekstrakto analizés
procediiros keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija




sausasis ekstraktas, raktazoliy
Sakny sausasis ekstraktas)

Veikliosios medziagos
vaistiniy ¢iobreliy zolés
sausojo ekstrakto
specifikacijos keitimas.

7. 3C- Bronchipret TP plévele dengtos | Galutinio produkto BIONORICA SE,
239 tabletés specifikacijos keitimai. Vokietija
Galutinio produkto analizés
(vaistiniy ¢iobreliy Zolés metody keitimai.
sausasis ekstraktas, raktazoliy
Sakny sausasis ekstraktas)
8. 3C- Grafalon 20 mg/ml Veikliosios medziagos Neovii Biotech
104 koncentratas infuziniam analizés metodo keitimas. GmbH, Vokietija
tirpalui
(triusiy imunoglobulinas pries
zmogaus T limfocitus)
9. 3C- Hexoraletten N Veikliosios medziagos McNeil Products
252 5 mg/1,5 mg kietosios pastilés | benzokaino gamintojo Limited c/o Johnson
pavadinimo keitimas. &Johnson Limited,
(chlorheksidino Veikliosios medziagos Jungtiné Karalyste
dihidrochloridas, benzokainas) | benzokaino gamintojo
Nordbrook, s.r.o, Cekija
gamybos bylos
atnaujinimas.
Veikliosios medziagos
specifikacijos keitimas.
Veikliosios medziagos
pakuotés specifikacijos
keitimas.
10. 3C- neo-angin salvia Veikliosios medziagos 2,4- | Divapharma GmbH,
395 Kietosios dichlorbenzyl alkoholio Vokietija
pastilés gamybos bylos
atnaujinimas.
neo-angin cherry
kietosios pastilés
(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,
amilmetakrezolis,
levomentolis)
11. 3C- PENTAXIM milteliai ir Galutinio produkto analizés | SANOFI PASTEUR
626 suspensija injekcinei metodo Kkeitimas. S.A., Pranciizija

suspensijai uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelgsteling,
komponentin¢), nuo
poliomielito (inaktyvuota) ir
nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota))

TETRAXIM injekciné
suspensija uzpildytame Svirkste
(vakcina nuo difterijos,




stabligeés, kokliuso (nelgsteling,
komponenting¢) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota))

12. | 3C- PENTAXIM milteliai ir Veikliosios medziagos SANOFI PASTEUR
125 suspensija injekcinei gamybos proceso keitimas. | S.A., Pranciizija
suspensijai uzpildytame Veikliosios medziagos
Svirkste vidinés pakuotés keitimas.
(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso (nelgsteliné,
komponentin¢), nuo
poliomielito (inaktyvuota) ir
nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota))
13. 3C- Stoptussin 4 mg /100 mg Veikliosios medziagos TEVA Czech
501 tabletés gamintojo Europos Industries s.r.o.,
farmakopéjos tinkamumo Cekijos Respublika
(butamiratas, sertifikato atnaujinimas.
gvajfenezinas) Veikliosios medziagos
specifikacijos keitimas.
14. 3C-44 | ZOMACTON 4 mg milteliai ir | Veikliosios medziagos Ferring GmbH,
tirpiklis injekciniam tirpalui gamybos proceso keitimas. | Vokietija
ZOMACTON 10 mg/ml
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui uzpildytame Svirkste
(somatropinas)
15. 3C- Xalacom 50 mikrogramy / Galutinio produkto vidinés | Pfizer Europe MA
578 5 mg / ml akiy laSai (tirpalas) pakuotés keitimas. EEIG, Jungtin¢
(latanoprostas, Karalysté
timololis)
16. 3C- Xalacom 50 mikrogramy / Galutinio produkto Pfizer Europe MA
514 5 mg / ml akiy lasai (tirpalas) gamybos proceso keitimas. | EEIG, Jungtiné
(latanoprostas, Galutinio produkto serijos Karalysté
timololis) dydzio keitimas.
17. 3C- Actifed 60 mg/ 2,5 mg tabletés | Preparato charakteristiky McNeil Products
254 Actifed 30 mg /1,25 mg /5 ml | santraukos (toliau — PCS) Limited c/o Johnson
sirupas 43-45,47-4.9,5.15sk.ir | & Johnson Limited,
pakuotes lapelio (toliau — Jungtiné Karalyste
(pseudoefedrino PL) keitimai. Registracijos
hidrochloridas, triprolidino pazyméjimo priedy (toliau —
hidrochloridas) RPP) sablono atnaujinimas.
18. 3C- Brexin 20 mg tabletés PCS4.2-49,53sk., PL UAB Norameda,
183 Brexin 20 mg milteliai keitimas. Lietuva
geriamajam tirpalui
(piroksikamas)
19. 3C- Brexin 20 mg tabletés PCS5.1,5.2sk., PL UAB Norameda,
733 Brexin 20 mg milteliai keitimas. RPP Sablono Lietuva
geriamajam tirpalui atnaujinimas.
(piroksikamas)
20. 3C- CARDURA XL 4 mg PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. | Pfizer Europe MA
1517 | modifikuoto atpalaidavimo EEIG, Jungtiné

tabletés

Karalysté




CARDURA XL 8 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

(doksazosinas)

21. | 3C- Eltroxin 100 mikrogramy PCS4.2-45,48,49,52 | ASPEN PHARMA
463 tabletes sk. ir PL keitimas. RPP TRADING
Sablono atnaujinimas. LIMITED, Airija
(levotiroksino natrio druska)
22. 3C- Hydrea 500 mg kietosios PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. | Bristol-Myers
323 kapsulés Squibb Gyogyszer-
kereskedelmi Kft.,
(hidroksikarbamidas) Vengrija
23. 3C- Lasix Retard 60 mg pailginto | PCS4.3-45,4.8,4.9sk.ir | UAB,,SANOFI-
379 atpalaidavimo kietosios PL keitimas. AVENTIS
kapsulés LIETUVA®, Lietuva
(furozemidas)
24. 3C- Lokren 10 mg plévele dengtos | PCS 4.8 ir PL keitimas. UAB ,,SANOFI-
649 tabletés AVENTIS
Lokren 20 mg plévele dengtos LIETUVA”,
tabletés Lietuva
(betaksololio hidrochloridas)
25. 3C- Pangrol 10 000 V skrandyje PCS4.2,44-49,51-53 | BERLIN-CHEMIE
1666 | neirios kietosios kapsulés sk. ir PL keitimas. RPP AG (MENARINI
Pangrol 25 000 V skrandyje Sablono atnaujinimas. GROUP), Vokietija
neirios kietosios kapsulés
(kasos milteliai)
26. 3C- ZELDOX 20 mg kietosios PCS 4.4,4.8sk. ir PL Pfizer Limited,
438 kapsulés keitimas. Jungtiné Karalysté
ZELDOX 40 mg kietosios
kapsulés
ZELDOX 60 mg kietosios
kapsulés
ZELDOX 80 mg kietosios
kapsulés

(ziprazidonas)

Vir$ininkas

2. Nustatau, kad iSpardavimo terminas netaikomas vaistinio preparato Trachisan kietosios
pastilés pakuotéms.
3. Sis jsakymas gali bati skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys




