VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

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

2017 m. gruodZio 1 d. Nr. (1.4)A-1415
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 procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apra3o, Vaistiniy preparaty registravimo 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 aprago, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi buiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotes
ir pakuotés lapelyje, sara$o, Teisés i vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir atsiZvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2017 m.
lapkri¢io 14 d. pasililyma (reg. data 2017 m. lapkri¢io 29 d., Nr. (1.81)R5-1357):

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

Eil. | Paraiskos | ¥ Aistinio preparato . . . .
Nr. NT. pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medziaga)
1. 3C-734 BCG-medac milteliai | Veikliosios medziagos gamybos | medac
ir tirpiklis §lapimo keitimas. Gesellschaft fur
puslés suspensijai klinische
Spezialpréparate
(Bacillus Calmette- ‘mbH, Vokietija
Guérin) bakterijos
(RIVM padermes,
kultivuotos 1§ 1173-
P2)
2. 3C-615 milgamma 100/100 Veikliosios medZiagos Worwag Pharma
mg dengtos tabletés benfotiamino gamintojo GmbH & Co. KG,
jteisinimas. Vokietija
(benfotiaminas,
piridoksino
hidrochloridas)




KR-0124

Iberogast geriamasis
skystis

(kar¢iyjy rudgriidéliy,
vaistiniy
Sventagar$viy Saknuy,
vaistiniy ramuniy
Ziedy, paprastyjy
kmyny vaisiy, tikryjy
margainiy vaisiy,
vaistiniy melisy lapy,
pipirmééiy lapy,
didziyjy ugniazoliy
Zolés, paprastyjy
saldymedziy $akny
etanoliniai ekstraktai)

Veikliosios medZiagos
specifikacijos keitimas.

UAB ,,Bayer”,
Lietuva

3C-607

Propanorm 150 mg
plévele dengtos
tabletés
Propanorm 300 mg
plévele dengtos
tabletés

(propafenono
hidrochloridas)

Veikliosios medZiagos
gamintojo jteisinimas.

PRO. MED. CS
Praha a.s., Cekijos
Respublika

3C-698

oktiseptas 1mg/20
mg/ml odos tirpalas

(oktenidino
dihidrochloridas,
fenoksietanolis)

Veikliosios medZiagos
fenoksietanolio gamybos bylos
atnaujinimas.

UAB Apiterapija,
Lietuva

KR-0332

Terizidon 250 mg
kietosios kapsulés

(terizidonas)

Veikliosios medZiagos gamybos
bylos atnaujinimas.

RIEMSER Pharma
GmbH, Vokietija

KR-0454

Thiogamma 600 mg
plévele dengtos
tabletés

(tiokto riigstis)

Veikliosios medZiagos gamybos
bylos atnaujinimas.

Worwag Pharma

GmbH & Co.KG,
Vokietija

3C-705

WOBENZYM
skrandyje neirios
tabletés

(kasos milteliai,
tripsinas,
chimotripsinas,
bromelainas, papainas,
amilazé, lipaze,
rutozidas)

Gatavo produkto pagalbiniy
medZiagy sudéties keitimas.
Registracijos paZymeéjimo
priedy (toliau — RPP) keitimas.
Gatavo produkto gamybos
proceso keitimas.

Gatavo produkto gamybos
proceso kontrolés keitimas.
Gatavo produkto gamybos
proceso kontrolés keitimas.
Pagalbiniy medziagy kokybeés

MUCOS
PharmaGmbH &
Co. KG, Vokietija




kontrolés keitimas

Naujy gatavo produktos
specifikacijos parametry
jitraukimas.

Gatavo produkto kokybés
parametry kontrolei naudojamy
analitiniy procediiry keitimai.

3C-1634

ACCUPRO 5Smg
plévele dengtos
tabletés
ACCUPRO 10 mg
plévele dengtos
tabletés
ACCUPRO 20 mg

‘plévele dengtos

tabletés
ACCUPRO 40 mg

plévele dengtos
tabletés

(kvinaprilis)

Preparato charakteristiky
santraukos (toliau — PCS) 4.4,
4.8 sk. ir pakuotes lapelio
(toliau — PL) keitimai. RPP
Sablono atnaujinimas.

Pfizer Limited,
Jungtiné Karalysté

10.

3C-18

ACCUPRO 5 mg
plévele dengtos
tabletes ,
ACCUPRO 10 mg
plévele dengtos
tabletés
ACCUPRO 20 mg
plévele dengtos
tabletés
ACCUPRO 40 mg
plévele dengtos
tabletés

(kvinaprilis)

ACCUZIDE
10/12,5 mg plévele
dengtos tabletés
ACCUZIDE v
20/12,5 mg plévele
dengtos tabletés

(kvinaprilis,
hi;;lrochlorotiazidas)

PCS 4.3,4.4,4.5 sk. ir PL
keitimai. RPP Sablono
atnaujinimas.

Pfizer Limited,
Jungtiné Karalyste




3C-546

Caéodex 50 mg

11. PCS 4.4,4.5,5.3 sk. AstraZeneca UK
plévele dengtos informacijos keitimas. Limited, Jungtiné
tabletés Atitinkamy PL sk. informacijos | Karalyste

keitimas.
Casodex 150 mg
plévele dengtos
tabletés
(bikalutamidas)

12. 3C-1649 | Diane 2000 PCS 4.3,4.4,4.51r 4.9 sk. ir PL | Bayer AG,

mikrogramy /35 keitimai. RPP Sablono Vokietija

mikrogramai dengtos
tabletés

(ciproterono acetatas,
etinilestradiolis)

Femoden

75/30 mikrogramy
dengtos tabletés
(gestodenas,
etinilestradiolis)

Jeanine

2000/30 mikrogramy
dengtos tabletés
(dienogestas,
etinilestradiolis)

Logest 75
mikrogramai /
20 mikrogramy
dengtos tabletés
(gestodenas ir
etinilestradiolis)

Mirelle 60/ 15
mikrogramy plévele
dengtos tabletés
(gestodenas,
etinilestradiolis)

Yarina ,
3000/30 mikrogram

“plévele dengtos

tabletés
(drospirenonas,
etinilestradiolis)

atnaujinimas.




13. 3C-541 Gyno-Pevaryl 50 mg | PL informacijos keitimas. UAB ,,Johnson &
ovulés Johnson®, Lietuva
Gyno-Pevaryl 150 mg
ovulés
(ekonazolo nitratas)

14. | 3C-744 Halcion PCS 4.4, 4.5 sk. keitimas. Pfizer Europe MA
250 mikrogramy Atitinkamos PL informacijos EEIG, Jungtiné
tabletés keitimas. Karalyste

RPP $ablono atnaujinimas.
(triazolamas)

15. | 3C-19%4 Imuran 50 mg plévele | PCS 4.2, 4.4 ir atitinkamy PL ASPEN PHARMA

dengtos tabletés sk. informacijos keitimas. TRADING
LIMITED, Airija
(azatioprinas)

16. | 3C-731 Mirena PCS 4.2, 5.2 sk. ir atitinkamy Bayer AG,
20 mikrogramy/ PL skyriy informacijos Vokietija
24 valandoms keitimas.
vartojimo j gimdos
ertme sistema
(levonorgestrelis)

17. | 3C-732 Mirena PCS 4.4,4.5, 4.6 sk. keitimas. | Bayer AG,
20 mikrogramy/ PL informacijos keitimas. Vokietija
24 valandoms
vartojimo j gimdos
ertme sistema
(levonorgestrelis)

18. | 3C-707 Tiapridal 100 mg PCS 4.8 sk. ir atitinkamos PL UAB “SANOFI-
tabletés informacijos keitimas. AVENTIS
Tiapridal 100 mg/2 ml LIETUVA”,
injekcinis tirpalas Lietuva
(tiapridas)

19. 3C-1801 | ZELDOX 20 mg PCS 4.5, 4.8 sk. ir atitinkamy Pfizer Limited,
kietosios kapsulés PL skyriy informacijos Jungtiné Karalysté
ZEL.DOX 40 mg keitimas. RPP $ablono
kietosios kapsulés atnaujinimas.

ZELDOX 60 mg.
kietosios kapsulés
ZELDOX 80 mg

kietosios kapsulés

(ziprazidonas)




20.

3C-579 -

Zovirax 5 % kremas

(acikloviras)

PCS4.2,43,4.6,4.7,48,5.1,
5.2 sk. informacijos keitimai.
Atitinkamy PL sk. informacijos
keitimai.

RPP Sablono atnaujinimas.

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare (UK)
Trading Limited,
Jungtiné Karalysté

2. Nustatau, kad Sio jsakymo 1 punkto lentelés 20 eiluté jsigalioja 2018 m. birzelio 29 d.
3. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas

Gintautas Barcys



