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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

N Re,
Z PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
3 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS

VIRSININKAS

[SAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMY PATVIRTINIMO

2014 m. é“mfa%&» w /Y NI. g’if’ ~4'y»2’ A~ JLG

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy
preparaty rinkodaros feisés suteikimo taisvkliy, patvirtinty Liectuvos Respublikos sveikalos
apsaugos mimsiro 2007 m. lepos 10 d. jsakvmu Nr. V-596 .. D¢l vaistiniy preparaty rinkodarog
teisés  suteikimo laisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaly registravimo
procedliros aprafo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo prpcediiros
aprado, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taitkant savitarpio pripazinime ir decentralizuota procediras
aprado, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikeloginiy ir klinikiniy tyrimy stapdarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo,
Pagalbiniy medziagy, kurios turi bt nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés
lapelyje, syrado, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkas apraSo
patvirtinimo®™, 41 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. kovo 26 d.
pasitilyma (reg. 2014 m. baland¥io 11 d., Nr. R3-303):

tvirtinu Suos vaistiniy preparaty, kuriu rinkodaros ieisé suleikta pagal nacionaling
procediirg, rinkodaros paZymejimu salygy 1 tipo reglamentinius keitimus:

Fil. Parais- Preparato pavadinimas Keitimo esmé Rinkodaros teisés
Nr. [kos Nr. (Bendrinis pavadinimas) | turétojas
I. BC-331  jAddamel N koncentratas CGralutinio produkto vidings Fresenius Kabi AB,
infuziniam tirpalui pakuotés keitimas. Svedija

cinko chloridas, geleZies
chloridas, vario chloridas,
mangano chloridas, cromo
chloridas, kalio jodidas, natrio
fluoridas, natrio molibdatas,
nairio selenitas)
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Boostrix injekcing suspensija

ir kokliugo (nelasteling,
Lomponenting), (adsorbuota)
DTPay

Infanrix injekeiné suspensifa
ir koklingo (nelgsteling,
komponenting), (adsorbuota}

(DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir
suspensija injekeinet suspensijai
kokhuo (nelasteling,
komponenting) ir nuo b tipo

Haemophilis, (adsorbuota))

Infanrix-TPV-+Hib milteliai ir
suspensija injekeinet suspensijai

kokhudo (nelgsteling,

(inaktyvuota} ir nuo b tipo
Haemophilus, (adsorbuota))

(vakeina nuo difterijos, stabligés

vakeina nuo difterijos, stabliges,

(vakeina nuo difterijos. stabligés,

komponenting) nuo poliomiehito

Galutinio produkio gamybos

(vakeina nuo difterijos, stabligés [victos jteisinimas.

Farpinio produkto serijos
dvdzio kettimas.

pakuotés jteisinimas

Tarpiniy produkiy altematyvios

1TAB
HGlaxoSmithKline
Lietuva™, Ligtuva

B3C-1782

Cerebrolysin 215, 2 mg/ml
injekcinis/infuzinis tirpalas

‘peptidai, iskirt 1§ kiauliy
smegeny)

Biologinés veikliosios
medZiagos pamintojo,
atlickancio kokybeés kontrole,
itcisinimas.

FEVER Netiro
Pharma Gmbl,
Austrija

Diphereline 22,5 myg miltelial ir
tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injekeine] suspensijai

(triptorelinas)

Gatavo produkto gamybos
proceso keitimas.

Tpsen Pharma,
Pranciizija
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koncentratas infuziniai tirpatui

(natrio glicerofosfatas)

pakuotés keitimas,

5. 3C-1750 Diphereline Vidings pakuotés danglelio Ipsen Pharma.
22,5 my milteliad o trpiklis formos keitimas. Prancizijy
pailginto atpalaidavimo
injekeined suspensijal Pakuotes sudedamuyjy daliy

tickéjy keitimas,
triptorelinas)
Vaislinio preparalo gamintejo
atlickamy pakuotés medZiagy
tyrimy isbraukimas.
Vienadozio parenterinio
preparato, kuris skirlas varlol
visas, koncentracijos keitimas,
kan veikliosios medZiagos
kickis dovgje {Ly. stiprumas)
18lieka toks pats,
Gatavo produkto specifikacijos
) ribu keitimas,
Gatavo produkto tyrimo
roceduros keitimas,

6. FC-1630 Fraxiparine Forte Gialutinio produkto gamintojo  UAB
11400 anti-Xa TV/Q,6 ml iteisinimas. LWGlaxoSmithKline
injekeinis tirpalas Lictuva®, Lictuva

Galutinio produkto gamybos ir
Fraxiparine Forte proceso kontrolés keitimas.
15 200 anti-Xa TV/O,8 ml
injekeinis tirpalas Galutimo produkio serfjos
dyd7zio keithmas,
Fraxiparine Forte
19 000 anti-Xa TV/1.0 ml CGialutinio produkto vidinés
injekcinis tirpalas pakuotes keitimas.
nadroparinas) Pagalbinés medZiagos
specifikacijos keitimas.
7. 3C-1777 Ginkobil 40 mg kistosios Veikliosios medZiagos AR Aurantijus,
' kapsulés ' camintojo feisinimas. [ietuva
Preparato charakieristiky
Ginkobil 80 my kietosios santraukos (toliau — PCS)Y 2 sk,
kapsulés pakuotés Zenklinimo (toliau —
PZ) ir pakuotés lapelio (toliau ~|
CGinkobil 120 myg kietosios PL) keitimas.
kapsulés
(rafinuotas ir kickybiskai
ivertintas ginkmedZiy sausasis
: ekstraktas)
8. BC-1390 Glycophos 216 mg/ml Galutinio produkto vidinés

Fresenius Kabhi AB,
Svedija
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9. 3C-1518 KLOTRIMAZOLAS Medana  [Galutimio produkio vidinés Nedana Pharma
10 mgfml odos lirpalas pakuolés keitimas. PCS 6.5 sk, SA, Lenkija
it PL keltimas.
(klofrinazolas)
10. 3C-1298 Palin 200 mg kictosios kapsules Veikliosios medZiagos Tek
oamyhos bylos atnayjinimas.  Pharmacenticals
(pipemido rhgstis) d.d., Slovénija
11. 3C-1604 PAN-OXACILLIN | g milieliai [Galutinio produkio sudéties  Panpharma S.A.
injekciniam trpalui keitimas. Pranciizija
{oksacilinas) Gialutinio produkto gamybos
proceso keitimas.
Galutinio produkto laikymo
Jsalygu keitimas PCS, PZ, PL
keitimas. Rinkodaros
pazymdéjimo priedai {toliau -
RPP) bendr su kliniking
variactja Nr.1425, alnaujinamas
RPP Zablonas.
Galutinio produkto
‘ specifikacijos keitimas.
12. BC-1849 PNEUMO 23 injekeinis tirpalas Galutinio produkio gamybos  [SANOFI
proceso keitimas, PASTEUR S.AL,
{pncumokoking polisachariding Pranciizija
vakeina) , )
13. BC-1769 Prospan 7 mg/ml sirapas Veikliosios medZiagos Engelhard
vamybos bylos atnaujinimas.  Arzneimitlel GmbH
(¢cbeniy lapy sausasis & Co.KG,
ckstraktas) B Vokietija
14. B3-C-1772 Prospan 7 mg/ml sirupas Galutinio produkto Fngethard
(gebeniy lapy sausasis specifikacijos keitimas. ;"LI‘ZEXCinn:ﬁ‘I cl GmbH
=kstraktas) & (‘OK(J
' , Vokietija
15, 3C-1548 RIGEVIDON Galutinio produkio tinkamume Gedeon Richter
30/150 mikrogramy laiko keitimas: buvo 4 metai  Ple, Vengiija
dengtos tabletés bus 3 metal. PCS 6.3 sk.
keitimas.
(etinilestradiolis,
levonorgestrelis)
16. 3C-1847 VERORAB milieliai ir tipiklis Galutinio produkio gamybos  SANOIL
injckeinel suspensijai nroceso keitimas. PASTEUR 5.A.,
Prancizijd
(vakcina nuo pasiutligés,
- pagaminta naudojant lasteliy
kulttirg, vartotl Zmonéms)
17. BC-1532 Voltaren Emulgel 23,2 mp/fg Veikliosios medZziagos Novartis Finland
aclis camintojo jteisinimas, Oy, Suomija
{diklofenako dietilaminas)
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Voltaren Emauleel 23.2 mg/p
gelis

(diklofenako dietilaminas)

Vollaren Emulgel 11.6mg/g pelis Veikliosios medZiagos

pamintojo iteisinimas.

Novaris Finland
Oy, Suomija

1 Boostrix injekeine suspensifa

ir koklingo {nelasteling,

mazesniu antigeny kiekiu)
{dTpa))

vakeina nuo difterijos, stabliges

komponenting), {adsorbuota, su

PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.3 sk. bei
atitinkamy PL sk, keitimas.
RPP sablono atnaujinimas.

(AD

L GlaxoSmithKline

Lictuva™, Lictuva

p

DALACIN C 150 mg kictosios
kapsules

PCS 4.6, 4.8, bei atitinkamy PL
sk. keitimas. RPP Zablono

Phizer Eurgpe MA
EEIG, Jungting

atnaujinimas. Karalyste
DALACIN € 300 mg kictosios
kapsulés
{klindamicinas) 1
DEPO-PROVERA 130 mg/ml  PCS 4.5, 52 sk., I priedo, P7, PFIZER
injekeiné suspensija PL keilimas, RPP sablono ENTERPRISES
atnaupmmas. SARL,
{medroksiprogestorono acelatas) | % Livksembureas

L

b

Eglonyl 200 mg tabletés

lirpalas

{sulpiridas)

Fglonyl 100 me/2 mi injckeinis |

PCS 4.4, 4.8 sk. i PL keitimai.
RPP Zablono atnaujinbmas.

Lictuva

UAB LSANOFI-
AVENTIS
LIETUVA®,

Fluanxol 0,5 mg plévele dengtos

PCS 4.4, 46,4.8,52.5.3 sk.

FL. Lundbock A/S,

injekeinis/infuzinis tirpalas

(mavakurio chloridas)

tabletés bei atitinkamy PL sk. keitimas. Danija
RPP $ablone atnauiinimas.
Fluanxol 1 mg plévele dengtos
dabletés
Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletés
Fluanxol 1 mg dengtos tabletés
Fluanxol Depot 20 mg/ml
mjekcinis tirpalas
(flupentiksolis) -
Mivacron 2 me/ml PCS 43,435,406, 48k bei  [JAB

atitinkamy PL sk, keitimag.

L GlaxoSmithKline
iietuva’, Lictuva

=

S

NARAMIG 2.5 mg plévele
dengtos tabletés

‘naratriplanag)

PCS 4.7, 4.8 sk. bei atitinkamo
PL sk, keitimas.

UAB
L GlaxoSmithKline
Lictuva®, Lietuva
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26. 3C-1393 [PRONORAN 50 mg pailginto [PCS 4.3-4.5,4.7,4.8 sk. bei  [Les Laboratoires
atpalaidavimo tabletés atitinkamy PL sk. keitimas. Servier, Prancuzija
RPP $ablono tnaujinimas.
(piribedilis)
27. 3C-1529 [TYPHIM Vi injekcinis tirpalas  [PCS 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8 |[SANOFI
bei atitinkamy PL sk. keitimas. PASTEUR S.A.,
(polisacharidiné vakcina nuo RPP Sablono atnaujinimas. Pranciizija
viduriy $iltines)
28. 3C-1715 DALACIN C 150 mg kietosios [PCS 4.1 ir 4.2 sk., bei Pfizer Europe MA
kapsulés atitinkamy PL sk. keitimas. EEIG, Jungtiné
RPP Sablono atnaujinimas. Karalyste
DALACIN C 300 mg kietosios
rkapsulés
(klindamicinas)
29. 3C-1425 IPAN-OXACILLIN 1 g milteliai [PCS 4.2 sk. bei atitinkamy PL  [Panpharma S.A.,
injekciniam tirpalui sk. keitimas. RPP Sablono Pranciizija
; atnaujinimas.
(oksacilinas)
30. BC-1184 [Sodium Chloride B. Braun PCS 4.6, 5.3 sk. ir PL keitimas. B. Braun
58,5 mg/ml koncentratas Melsungen AG,
infuziniam tirpalui 'Vokietija
(natrio chloridas)
31. 3C-1186 Sodium Chloride B. Braun PCS 4.2,4.4-49,5.1,5.2 sk. ir B. Braun
58,5 mg/ml koncentratas PL ke.i.timas. RPP Sablono Mel§uggen AG,
infuziniam tirpalui atnaujinimas. Vokietija
(natrio chloridas)
Virsininkas Gintautas Barcys




