VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

‘ ISAKYMAS o
DEL VAISTINIU PREPARATY REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

200 m.  ureezir ZPo Ni. 257 78 ~ovs

¢ 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 apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, 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 pakuotes lapelio
reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, sgrao, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos aprao patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2020 m.
balandZio 27 d. posédzio pasitilymg (reg. data 2020 m. geguzés 13 d., Nr. (1.81)R5-457):

1. Tvirtinu S$ivos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedirs,
registracijos pazymeéjimy sglygy II tipo reglamentinius keitimus:

. . Vaistinio preparato
Eil. | Parai$kos ot prep

Nr. Nr. ~ pavadinimas Keitimo esme Registruotojas
(veiklioji medZiaga)
1. KR-4575 | AGAPURIN 20 mg/ml Gatavo produkto Zentiva a. s.,
injekeinis ar infuzinis specifikacijos ir tyrimo Slovakija
tirpalas metodo keitimas.

{pentoksifilinas)

2. KR-2577 | BISEPTOL 20 mg/100 mg | Galutinio produkto sudéties | Adamed Pharma

tabletés keitimas. Preparato S.A., Lenkija
BISEPTOL 80 mg/400 mg | charakteristiky santraukos
tabletés (toliau — PCS) 2, 4.4,
6.1 sk., pakuotés lapelio
(trimetoprimas, (toliau — PL), pakuotés
sulfametoksazolas) enklinimo (toliau — PZ)
keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.




Adamed Pharma - |

3. [KR-2579 I BISEPTOL | 1 Galutinio produkto sudéties
160 me/800 my tabletés | keitimas. PCS 2. 4.4, S. AL Lenkija
6.1 sk.. PL. PZ keitimas. |
(trimetoprimas, Galutinio produkto gamybos
sulfametoksazolas) ir proceso kontrolés
keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

4, KR-4422 BISEPTOL Galutinio produkto sudéties | Warszawskie
80 mg/16 mg/ml keitimas. PCS 2, 4.4, Zaklady
koncentratas infuziniam 6.1 sk., PL, PZ keitimas. Farmaceutyczne
tirpalui Galutinio produkto gamybos | Polfa §.A.,

ir proceso kontroles Lenkija
(sulfametoksazolas, keitimas.
trimetoprimas) Galutinio produkto
gamintojo iteisinimas.
IT sk. ir PL keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio parodukto
analizés procediiry keitimas.
Galutinio produkto
tinkamumo laiko keitimas.
PCS 6.3, 6.4 sk. PZ ir PL.

5. KR-4522 lopamiro 300 mg/ml Gatavo produkto pakuotés Bracco Imaging
injekcinis tirpalas dydzio keitimas. PCS 6.51ir | S.p.A. ltalija
lopamiro 370 mg/ml 8 sk., PZ ir PLkeitimas.
injekcinis tirpalas
(jopamidolis)

6. KR-3792 Olfen Depotabs 75 mg Gatavo produkto Teva B.V.,,
pailginto atpalaidavimo specifikacijos keitimas. Nyderlandai
tabletés
(diklofenako natrio
druska)

7. KR-0027 Otinum 200 mg/g ausy Veikliosios medZiagos SIA Meda
lagai (tirpalas) gamybos bylos Pharma, Latvija

atnayjinimas.
(cholino salicilatas)

8. KR-4432 | PREDNISOLON - Galutinio produkto Gedeon Richter
RICHTER 5 mg tabletes specifikacijos keitimas. Plc, Vengrija
(prednizolonas)

9. KR-2563 Prefemin 20 mg plévele Naujo veikliosios Sirowa Vilnius,
dengtos tabletés medZiagos tikryjy UAB, Lietuva

- skaistminiy vaisiy
(tikryjy skaistminiy vaisiy geografinio Zaltinio
sausasis ekstraktas) iteisinimas.
Veikliosios medZiagos
gamybos proceso keitimas.
Veikliosios medziagos
gamybos ir proceso
kontrolés keitimas.




300 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés;
DEPAKINE CHRONO
500 mg meodifikuoto
atpalaidavimo tabletés;

DEPAKINE Chronosphere
250 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;
DEPAKINE Chronosphere
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;
DEPAKINE Chronosphere
750 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;
DEPAKINE Chronosphere
1000 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;

(natrio valproatas)

D0, [ KR-2265 | Radirex 517%.5 me tavlees | Galutinio produkio Wroclawskic -0
. _ | specifikacijos keltimas, Zaklady
{(rabarbary Sakny miltehat) Zielarskie
Herbapol™ S.A.
‘ Lenkija
11. | KR-3313 Rylmonormwlﬁo mg Galutinio produkto sudéties | Mylun Healtheare
plevele dengtos tabletés keitimas. PCS 0.1 sk., PL SIA, Latvija
Rytmonorm 300 mg keitimas.
plévele dengtos tablet Galutinio produkto
gamintojo keitimas.
{propafenonas) 1l sk. ir PL keitimas.
Galutinio produkto gamybos
keitimas
12. | KR-0137 ACC Long 600 mg PCS 4.4, PL 2 sk. keitimai. | Sandoz d.d.,
Snypsciosios tabletés Registracijos pazymejimo Slovénija
: priedy (toliau — RPP)
(acetilcisteinas) Sablono atnaujinimas,
13. | KR-0139 ACC 100 mg $nypsciosios | PCS 4.4, PL 2 sk. keitimai. | Sandoz d.d.
tabletés RPP 3ablono atnaujinimas. | Slovénija
ACC 200 mg Snypsciosios
tabletés
ACC 100 mg miltehai
geriamajam tirpalui
ACC 200 mg milteliai
geriamajam tirpalui
(acetilcisteinas)
14. | KR-1961 Depakine 57,64 mg/ml RPP nesikeicia. UAB .SANOFI-
sirupas AVENTIS
LIETUVA®,
DEPAKINE CHRONO Lietuva




15.

KR-2214

sirupas:

DEPAKINE CHRONO
300 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés:
DEPAKINE CHRONO
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo tabletés:

DEPAKINE Chronosphere
250 mg modifikuoto
atpalaidavimo granules;
DEPAKINE Chronosphere
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;

| DEPAKINE Chronosphere

750 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;
DEPAKINE Chronosphere
1000 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés

(natrio valproatas)

Depakine 57.64 mg/ml

“Keiciama PSC 4.6 sk Pl
2 sk.

["UAB _SANOI

AVENTIS
LIETUVA-.
[ietuva

16.

Depakine 57,64 mg/m]

.| sirupas;

DEPAKINE CHRONO
300 mg modifikuoto
atpalajidavimo tabletés;
DEPAKINE CHRONO
500 mg meodifikuoto
atpalaidavimo tabletés;

DEPAKINE Chronosphere
250 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;
DEPAKINE Chronosphere
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés;
DEPAKINE Chronosphere
750 mg modifikuoto
atpalaidavimo granules;
DEPAKINE Chronosphere
1000 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés

(natrio valproatas)

Kei¢iama PSC 4.6, 5.3 sk.

UAB ,,SANOTFI1-
AVENTIS
LIETUVAY,
Lietuva




17,

KR-1965

Convulex 30 mg/ml

SHUpPAs:

Convulex 300 mg/ml
geriamasis tirpalas:

Convulex 150 mg
skrandyje neirios
minkstosios kapsulés;
Convulex 300 mg
skrandyje neirios
minkstosios kapsuleés ;
Convulex 500 mg

skrandyje neirios

mink§tosios kapsulés;

Convulex retard 300 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés;

Convulex retard 500 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés

(natrio valproatas)

» RPP nestkeidia.

O:L. Pharma

GmbH. Austrija

18.

Naklofen 50 mg Zvakutés

(diklofenako natrio
druska)

PCS 4.4,4.5 sk., PL 2 sk.
keitimal.

KRKA, d.d.,
Novo mesto.
Slovénija

19.

| Naklofen 75mg/3ml

injekeinis tirpalas

(diklofenako natrio
druska)

PCS 4.4, 4.5 sk., PL 2 sk.
keitimai.

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

20.

KR-3280

Naklofen SR 100 mg
pailginto atpalaidavimo
tableteés

(diklofenako natrio
druska)

PCS 44,45 sk., PL 2 sk.
keitimai.

KRKA, d.d.,
Novo mesto.
Slovénija

21.

KR-0573

nicorette freshfruit 2 mg
vaistiné kramtomoji guma
nicorette freshfruit 4 mg
vaistiné kramtomoji guma

(nikotino rezinatas)

PCS 4.2;4.4;4.6; 4.8,4.9;
5.1 sk. ir PL 2, 3 sk.
informacijos keitimas.

McNeil AB,
Svedija

22.

KR-3829

nicorette freshmint 2 mg
vaistiné kramtomoji guma
nicorette freshmint 4 mg
vaistiné kramtomoji guma

(nikotino rezinatas)

PCS 4.2;4.4;4.6; 4.8;4.9,
5.1 sk.ir PL 2, 3 sk.
informacijos keitimas.

McNeil AB,
Svedija




KR-4687

NO-SPA 40 mg/2 ml

23. PCS4.1,42,44,4.6,4.8, UAB ,,SANOFI-

injekcinis tirpalas 5.2, 5.3 ir atitinkami PL sk. | AVENTIS
| NO-SPA 40 mg plévele ' LIETUVA®,

dengtos tabletés “ Lietuva
NO-SPA 40 mg tabletés
NO-SPA forte 80 mg
plévele dengtos tabletés
NO-SPA forte 80 mg
tabletés
(drotaverino
hidrochloridas)

24. | KR-4568 | Tisercin 25 mg plevele PCS4.3,44,45,4.6, EGIS
dengtos tabletés 4.8 sk., PL 2-4 sk. keitimai. | Pharmaceuticals

PLC, Vengrija

(levomepromazinas)

25. | KR-4567 Tisercin 25 mg/ml PCS4.3,4.4,4.5,4.6, EGIS
injekcinis ar infuzinis 4.8 sk., PL 2-4 sk. keitimai. | Pharmaceuticals
tirpalas PLC, Vengrija
(levomepromazinas)

26. KR-1048 | Tranxene 5 mg kietosios Keiéiama PCS 4.6 sk., PL UAB ,,SANOFI-
kapsulés 2 sk. AVENTIS
Tranxene 10 mg kietosios LIETUVA®,
kapsulés Lietuva
(dikalio klorazepatas)

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

Virsininkas Gytis Andrulionis



