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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

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

2016 m. birzelio 17 d. Nr. (1.4)1A-498
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 ,,Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo 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 apraSo, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprao patvirtinimo®, 48 punktu, atsiZvelgdamas | Vaisty
registracijos tarybos 2016 m. geguzés 31 d. pasitlyma (reg. data 2016 m. birZelio 14 d., Nr. (1.81)R5-
635):

1.Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedirg,
registracijos pazyméjimy sglygy II tipo reglamentinius keitimus:

il Parais Vaistinio preparato
kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. o3 ys s v
Nr. (veiklioji medzZiaga)
1. 3C- Aminoven 10% infuzinis | Veikliosios medZiagos gamybos | Fresenius Kabi
1585 | tirpalas bylos atnaujinimas. AB, Svedija
(izoleucinas, leucinas,
lizino acetatas (lizinas),
metioninas, fenilalaninas,
treoninas, triptofanas,
valinas, argininas,
histidinas, alaninas,
glicinas, prolinas, serinas,
tirozinas, taurinas) .
2. 3C-6 | Antiflat 42mg " Galutinio produkto specifikacijos | G.L. Pharma
kramtomosios tabletés keitimas. . GmbH, Austrija
(simetikonas)
3. 3C- CLEMASTINUM WZF | Veikliosios medZiagos gamybos | Warszawskie
118 Polfa 0,1 mg/ml sirupas bylos atnaujinimas. Zaklady
Farmaceutyczne
(klemastinas) Polfa S.A, Lenkija




(ambroksolis)

—PCS) 6.1 sk., pakuotés
Zenklinimo (toliau — PZ),
pakuotés lapelio (toliau — PL)
keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos
keitimas.

Galutinio produkto analizés
metodo keitimas.

Pagalbinés medziagos
specifikacijos ir analizés metody
keitimas.

Galutinio produkto gamintojo
jteisinimas.

3C- CLEMASTINUM WZF Veikliosios medziagos gamybos | Warszawskie
132 Polfa 1 mg tabletés bylos atnaujinimas. Zaklady
Farmaceutyczne
(klemastinas) Polfa S.A, Lenkija
3C- Encepur children 0,25 ml | Veikliosios medziagos gamybos | GSK Vaccines
1759 | injekcine suspensija vietos keitimas. GmbH, Vokietija
uzpildytame Svirkste;
Encepur adults 0,5 ml
injekciné suspensija
uzpildytame Svirkste
(vakcina nuo erkinio
encefalito (inaktyvuota) A
3C- Enterol 250mg milteliai Veikliosios medziagos Biocodex,
203 geriamajai suspensijai specifikacijos ir analizés metodo | Pranciizija
Enterol 250mg kietosios | keitimas.
kapsulés
(liofilizuotos
Saccharomyces boulardii
Iastelés)
3C- Enterol 250mg milteliai Galutinio produkto specifikacijos | Biocodex,
204 geriamajai suspensijai ir analizés metodo keitimas. Pranciizija
Enterol 250mg kietosios ‘
kapsulés
(liofilizuotos
Saccharomyces boulardii
lastelés)
3C- Kreon 10 000 V skrandyje | Galutinio produkto gamybos ir Mylan Healthcare
2022 | neirios kietosios kapsulés; | proceso kontrolés keitimas. GmbH, Vokietija
Kreon 25 000 V skrandyje | Galutinio produkto specifikacijos
neirios kietosios kapsulés; | keitimai.
Kreon 40 000 V skrandyje | Galutinio produkto tinkamumo
neirios kietosios kapsulés | laiko trumpinimas nuo 3 iki 2
mety. PCS 6.3 sk. keitimas.
(kasos milteliai)
3C- Lasolvan 15 mg/5ml Galutinio produkto sudéties Boehringer
1975 | sirupas keitimas preparato Ingelheim
charakteristiky santraukos (toliau | International

GmbH, Vokietija




10.

3C-89

MOLSIDOMINUM WZF
Polfa 2 mg tabletés
MOLSIDOMINUM WZF
Polfa 4 mg tabletés

(molsidominas)

Veikliosios medziagos gamybos
bylos atnaujinimas.

Warszawskie
Zaklady
Farmaceutyczne
Polfa S.A, Lenkija

11.

3C-
1437

Physioneal 40 Glucose
22,7 mg/ml pilvaplévés
ertmeés dializés tirpalas
Physioneal 40 Glucose
13,6 mg/ml pilvapléves
ertmés dializés tirpalas
Physioneal 40 Glucose
38,6 mg/ml pilvapleves
ertmés dializés tirpalas

(gliukozé bevandené/
natrio chloridas/
kalcio chloridas
dihidratas/

magnio chloridas
heksahidratas/
natrio-vandenilio
karbonatas/

natrio (S)-laktatas)

Veikliosios medziagos kalcio
chlorido dihidrato gamintojo
jteisinimas.

Veikliosios medZiagos
specifikacijos keitimas.

Baxter Healthcare
Ltd., Jungtiné
Karalyste

12.

3C-
1588

Vaminolact infuzinis
tirpalas

(alaninas, argininas,
asparto riigstis, cisteinas
(cistinas), glutamo rugstis,
glicinas, histidinas,
izoleucinas, leucinas,
lizinas, metioninas,
fenilalaninas, prolinas,
serinas, taurinas,
treoninas, triptofanas,
tirozinas, valinas).

Veikliosios medZiagos gamybos
bylos atnaujinimas.

Fresevnius Kabi
AB, Svedija

13.

3C-
178

Thymoglobuline 25 mg
milteliai infuziniam
tirpalui

(triusiy imunoglobulinas
prie$ Zmogaus timocitus)

Pradiniy medziagy, kokybés
kontrolés vietos keitimas.

Genzyme Europe
B.V., Nyderlandai

14.

3C-
1030

ADRENALINUM WZF
Polfa 1 mg/ml injekcinis
ar infuzinis tirpalas

(epinefrinas)

PCS 4.3-4.9 sk., PL keitimas

Warszawskie
Zaklady
Farmaceutyczne
Polfa S.A., Lenkija

15.

3C-
1629

ADRENALINUM WZF
Polfa 1 mg/ml injekcinis
ar infuzinis tirpalas

(epinefrinas)

PCS 4.1, 4.2 sk., PL keitimas.

Warszawskie
Zaklady
Farmaceutyczne
Polfa S.A., Lenkija




16.

3C-
777

Aggrenox 200 mg/25 mg
modifikuoto
atpalaidavimo kietosios
kapsules

(dipiridamolis,
acetilsalicilo riigstis)

PCS4.2-4.6,4.8,4.9,5.1 sk. ir
atitinkamy PL skyriy keitimas.
Registracijos paZzymeéjimo priedy
(toliau — RPP) Sablono
atnaujinimas.

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vokietija

17.

3C-
1876

Altiva 120 mg plevele
dengtos tabletés
Altiva 180 mg plévele
dengtos tabletés

(feksofenadino
hidrochloridas)

PCS4.2,44,45,5.2,53 sk.,PL
keitimas.
RPP $ablono atnaujinimas.

Ranbaxy UK
Ltd.,Building 4,
Jungtiné Karalysté

18.

3C-
1776

Calcigran Sine 500 mg
kramtomosios tabletés

(kalcio karbonatas)

PCS4.2,43,44,4548sk. ir
atitinkamy PL skyriy keitimas.
RPP Sablono atnaujinimas.
Redakciniai keitimai.

Takeda AS,
Norvegija

19.

3C-
683

Canephron dengtos
tabletés

(Centaurium erythraea
Rafn s. L., herba (skétiniy
SirdaZoliy Zoles),
Levisticum officinale
Koch., radix (vaistiniy
gelsviy Sakny),
Rosmarinus officinalis L.,
folium (kvapiyjy
rozmariny lapy).

PCS4.2,4.4,4.6,4.8 sk.
keitimai.
RPP $ablono atnaujinimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

20.

3C-
682

Canephron dengtos
tabletés

(Centaurium erythraea
Rafn s. L., herba (skétiniy
SirdaZoliy Zolés),
Levisticum officinale
Koch., radix (vaistiniy
gelsviy Sakny),
Rosmarinus officinalis L.,
folium (kvapiyjy
rozmariny lapy).

PCS 5.1 ir 5.3 sk. keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

21.

3C-
1996

Crestor 5 mg plévele
dengtos tabletés
Crestor 10 mg plévele
dengtos tabletés
Crestor 20 mg plévele
dengtos tabletés

(rozuvastatinas)

PCS 5.2 sk. keitimas.

AstraZeneca UK
Limited, Jungtiné
Karalyste




22. 3C- Engerix-B PCS 4.8 sk. keitimas. UAB
600 10 mikrogramy/0,5 ml RPP $ablono atnaujinimas. ,»GlaxoSmithKline
injekciné suspensija Redakciniai keitimai. Lietuva®, Lietuva
Engerix-B
10 mikrogramy/0,5 ml PCS 4.8 sk. ir 5.1 sk. keitimas;
injekciné suspensija RPP $ablono atnaujinimas.
uzpildytame $virkste Redakciniai keitimai.
Engerix-B
20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
Engerix-B
20 mikrogramy/ml
injekciné suspensija
uzpildytame Svirkste
(vakcina nuo hepatito B
(rDNR)
23. 3C- Fluoxetine Lannacher PCS 4.1-49sk.,5.1-53 sk. ir G.L. Pharma
663 20 mg kietosios kapsulés | atitinkamy PL skyriy keitimas. GmbH, Austrija
) RPP 3ablono atnaujinimas.
(fluoksetinas) Redakciniai keitimai.
24. 3C- | Lipofundin MCT/LCT PCS 4.2 sk., PL keitimas. B. Braun
199 | 20% infuziné emulsija RPP Sablono atnaujinimas. Melsungen AG,
Vokietija
(rafinuotas sojy aliejus,
vidutinés grandinés
trigliceridai)
25. | 3C- Mezym 20 000 V PCS 4.2 ir PL 3 skyriy keitimas. | UAB “BERLIN
1807 | skrandyje neirios tabletés CHEMIE
MENARINI
(kasos milteliai) BALTIC”, Lietuva
26. | 3C- Mezym 20 000 V PCS 4.2-45,4.8,4.9,5.1-5.2 sk. | UAB “BERLIN
1808 | skrandyje neirios tabletés | ir atitinkamy PL skyriy keitimas. | CHEMIE
RPP $ablono atnaujinimas. MENARINI
(kasos milteliai) Redakciniai keitimai. BALTIC”, Lietuva
27. 3C- | Myleran 2 mg plévele PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., PL Aspen Pharma
1735 | dengtos tabletes keitimas. Trading Limited,
RPP $ablono atnaujinimas. Airija
(busulfanas)
28. 3C- | Olynth 0,5 mg/ml nosies | PCS 4.6, 4.9, PL keitimas. McNeil Products
1501 | purskalas (tirpalas) RPP Sablono atnaujinimas. Limited c/o
Olynth 1 mg/ml nosies Johnson &
purskalas (tirpalas) Johnson Limited,
Jungtine Karalyste
(ksilometazolino
hidrochloridas)
29. 3C- | Ovestin 500 mikrogramy | PCS 4.8, 5.3 sk., PL keitimas. Aspen Pharma
1832 | ovulés RPP sablono atnaujinimas. Trading Limited,
Airija

(estriolis)




30. | 3C- PREDUCTAL MR 35 mg | PCS 5.2 sk. keitimai. Laboratoires
1281 | modifikuoto RPP Sablono atnaujinimas. Servier, Pranciizija
atpalaidavimo tabletés

Trimetazidine MR Servier
35 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés

(trimetazidino
dihidrochloridas)
31. | 3C- TETRAXIM injekciné PCS 4.2,4.3,4.6-4.8,53 sk. SANOFI
1239 | suspensija uZpildytame keitimas. A PASTEUR S.A.,
Svirkste. PL keitimas, RPP $ablono Pranciizija
atnaujinimas.

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelgsteline,
komponentiné) ir nuo
poliomielito
(inaktyvuota),
(adsorbuota)

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

Vir§ininkas Gintautas Barcys




