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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SYEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINIU
PREPARATY REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU I TIPO REGLAMENTINIU
KEITIMU PATVIRTINIMO

019M.  Sfry280 & NG ridegrr

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 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 apra$o, Vaistiniy preparaty
registravimo suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniuy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi bliti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés j vaistinio
preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprado patvirtinimo®, 48 punktu ir
atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2019 m. geguzés 31 d. posédzio pasiiilyma (reg. data
2019 m. birzelio 14 d., Nr. (1.81)R5-678):

. Pakeiciureceptinio vaistinio preparato PIRANTELIS Medana 250 mg/5 ml geriamoji
suspensija (registracijos pazyméjimo Nr. LT/1/95/1245/001, registruotojas — Medana Pharma SA,
Lenkija) klasifikavimo grupe buteliukui 15 ml N1, bei priskiriu nereceptiniy vaistiniy preparaty
grupei.

2.Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediira,
registracijos pazymeéjimy salygy I tipo reglamentinius keitimus:

. Parai Vaistinio preparato
Eil. | . . < ps ; : .
N Skos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
X e e -
Nr. (veiklioji medzZiaga)
1. KR- | Broncho Munal 7 mg Galutinio produkto ir Sandoz d.d.,
3149 | kietosios kapsulés veikliosios medziagos Slovénija
analizés metodo keitimas.
(liofilizuotas bakterijy
lizatas)
2. KR- | Broncho-Munal P 3,5 mg Galutinio produkto ir Sandoz d.d.,
0846 | kietosios kapsulés veikliosios medZiagos Slovénija
analizés metodo keitimas.
(liofilizuotas bakterijy
lizatas)




KR- | DELUFEN nosies Veikliosios medziagos Richard Bitner AG,
3917 | purskalas (tirpalas) Euphorbium motininés Austrija
tinkttiros D1 gamybos
(Sinapis nigra D2, keitimas susijes su Zaliavos
Euphorbium D6, Pulsatilla | geografinés kilmés keitimu.
pratensis D6, Luffa
operculata D12,
Hydrargyrum biiodatum
D12)
KR- | Dysport 300 V milteliai Galutinio produkto gamintojo | [PSEN Ltd., Jungtiné
2977 | injekciniam tirpalui keitimas. II sk ir pakuotes Karalysté
Dysport 500 V milteliai lapelio (toliau — PL) keitimas.
injekciniam tirpalui
(Clostridium botulinum A
tipo toksino ir
hemagliutinino
kompleksas)
KR- | Latanoprost Ingen Pharma | Veikliosios medZiagos SIA Ingen Pharma,
0183 | 50 mikrogramy/ml akiy gamybos bylos atnaujinimas. | Latvija
la$ai (tirpalas)
(latanoprostas)
KR- | Latanoprost Ingen Pharma | Veikliosios medzZiagos SIA Ingen Pharma,
0997 | 50 mikrogramy/ml akiy gamybos bylos atnaujinimas. | Latvija
lasai (tirpalas)
(latanoprostas)
KR- | Otrivin 1 mg/ml nosies Galutinio produkto kokybés | GlaxoSmithKline
4302 | purskalas (tirpalas) kontrolés vietos jteisinimas. Dungarvan Limited,
Airija
(ksilometazolino Galutinio produkto
hidrochloridas) specifikacijos keitimas
Galutinio produkto analizés
metodo keitimas
Galutinio produkto pakuotés
keitimas. Preparato
charakteristiky santraukos
(toliau — PCS) 6.5 sk, PL
keitimas
Galutinio produkto
tinkamumo laiko keitimas
PCS 6,5 sk, pakuotés
Zenklinimo (toliau — PZ), PL
keitimas.
KR- | Talliton 6,25 mg tabletés Pagalbinés medziagos EGIS
2848 specifikacijos ir analizés Pharmaceuticals
(karvedilolis) metody keitimas. PLC, Vengrija
KR- | Tobrex LA 3 mg/ml akiy Galutinio produkto Novartis Baltics
3424 | lasai (tirpalas) specifikacijos keitimas SIA, Latvija

(tobramicinas)




10. KR- Actilyse 50 mg milteliai ir | PCS 4.2,4.3,44ir5.1sk.ir | Boehringer
4024 | tirpiklis injekciniam ar PL keitimai. Ingelheim
infuziniam tirpalui [nternational GmbH,
Vokietija
(alteplaze)
11. 3C- Dysport 300 V milteliai PCS 4.1,4.2,4.4,4.8,5.1 sk. | Ipsen Pharma,
589 injekciniam tirpalui ir PL 2-4 sk. informacijos Pranciizija
Dysport 500 V milteliai keitimas.
injekciniam tirpalui
(Clostridium botulinum A
tipo toksino ir
hemagliutinino
kompleksas)
12. | KR- | Dysport 300 V milteliai PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. [psen Pharma,
2214 | injekciniam tirpalui informacijos keitimas. Pranciizija
Dysport 500 V milteliai
injekciniam tirpalui
(Clostridium botulinum A
tipo toksino ir
hemagliutinino
kompleksas)
13. KR- | Eglonyl 100 mg/2 ml Kei¢iama SPC 4.4 sk., 4.6 sk, | UAB ,,SANOFI-
1814 | injekcinis tirpalas PL 2 sk. AVENTIS
Eglonyl 200 mg tabletés LIETUVA®,
Lietuva
(sulpiridas)
14. 3C- Glucose B. Braun PCS 4.1,4.2,43,4.4,4.6, B. Braun,
831 50 mg/ml infuzinis tirpalas | 4.7,4.8,4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL | Vokietija
1-4 sk. informacijos keitimas.
(gliukozés monohidratas)
15. | KR- | Hypothiazid 25 mg tabletés | PCS 4.2,4.3,4.4,4.5,4.7,4.8, | UAB ,SANOFI-
1971 4.9 sk. ir PL keitimai. AVENTIS
(hidrochlorotiazidas) LIETUVA”, Lietuva
16. KR- Iberogast geriamasis PCS 4.4,46ir4.8 sk. ir PL UAB ,,Bayer*,
4141 | skystis keitimai. Registracijos Lietuva
(Karciyjy rudgridéliy pazymejimo priedy (toliau —
SvieZio augalo skystasis RPP) $ablono atnaujinimas.
ekstraktas/Etanoliniy
ekstrakty i§: Vaistiniy
Sventagarsviy
Sakny/Vaistiniy ramuniy
ziedy/Paprastyjy kmyny
vaisiy/Tikryjy margainiy
vaisiy/Vaistiniy melisy
lapy/Pipirméciy
lapy/DidZiyjy ugniazoliy
Zolés/Paprastyjy
saldymedziy Sakny)
17. KR- | Imovane 7,5 mg plévele Keic¢iama PL 2sk. UAB ,,SANOFI-
3095 | dengtos tabletés AVENTIS
LIETUVA”,
(zopiklonas) Lietuva




18. | KR- | Imovane 7,5 mg plévele PCS 4.4, 4.5 sk. keitimas. UAB “SANOFI-
0595 | dengtos tabletés Atitinkamos PL informacijos | AVENTIS
(zopiklonas) keitimas. . LIETUVA”, Lietuva
RPP sablono atnaujinimas.
19. | KR- | Ketonal 150 mg pailginto PCS 44,45 ir4.8 sk.ir PL Sandoz d.d,
3845 | atpalaidavimo tabletés keitimai. Slovénija
Ketonal 100 mg/2 ml
injekcinis ar infuzinis
tirpalas
(ketoprofenas)
20. KR- Ketonal forte 100 mg PCS4.4,4.5ir4.8 sk. ir PL Sandoz d.d,
0329 | pléevele dengtos tabletés keitimai. Slovénija
(ketoprofenas)
21. | KR- | Klacidi.v. 500 mg milteliai | PCS 4.3,4.4,4.5sk.ir PL2 | BGP Products SIA,
2605 | infuziniam tirpalui; sk. informacijos keitimas. Latvija
Klacid 125 mg/5 ml
granulés geriamajai
suspensijai;
Klacid 500 mg plévele
dengtos tabletés;
Klacid 250 mg plévele
dengtos tabletés;
Klacid SR 500 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
(klaritromicinas)
22. | KR- | Meteospasmyl 60 mg/300 PCS4.2,4.4,46,4.7,4.8, Laboratoires
2231 | mg minkstosios kapsulés 5.1,52,53sk.irPL 1 -4sk. | MAYOLY
informacijos keitimas. SPINDLER,
(alverino Pranciizija
citratas/simetikonas)
23. KR- | Nizoral 2 % kremas Kei¢iama PCS 4.2 sk. ir PL. | UAB "JOHNSON &
1312 JOHNSON",
(ketokonazolas) Lietuva
24, | KR- | NUROFEN FORTE PCS 5.1 sk. keitimas. Reckitt Benckiser
3132 | EXPRESS 400 mg dengtos (Poland) S.A.,
tabletés Lenkija
(ibuprofenas)
25. | KR- | Otrivin | mg/ml nosies PCS 4.2,4.4sk.ir PL 2, 3 sk. | GlaxoSmithKline
4302 | purskalas (tirpalas) informacijos keitimas. Dungarvan Limited,
Airija
(ksilometazolino
hidrochloridas)
26. | KR- Ovestin 500 mikrogramy Keic¢iama SPC 4.1. 4.2, 4.4, Aspen Pharma,
0972 | ovulés 48,5.1,5.2 sk. Airjja

(estriolis)

PL1,2,4 sk.,




27. KR- | Solian 50 mg tabletés Kei¢iama SPC 4.4 sk., 4.6 UAB ,,SANOFI-
1868 | Solian 200 mg tabletés sk., 4.8 sk., 5.3 sk.; PL 1 sk., | AVENTIS
Solian 400 mg plévele 2sk., 4 sk. LIETUVAS,
dengtos tabletés Lietuva
(amisulpiridas)
28. | KR- SEDUXEN 5 mg tabletés PCS4.1,4.2,44,4.5,4.38, Gedeon Richter Plc.,
4193 4.9, 5.1 sk. ir PL keitimas. Vengrija
(diazepamas) RPP Sablono atnaujinimas.
29. KR- | Stilnox 10 mg plévele Kei¢iama PL 2 sk. UAB ,,SANOFI-
3096 | dengtos tabletés AVENTIS
LIETUVAS,
(zolpidemo tartratas) Lietuva
30. KR- | Tiapridal 100 mg tabletés Keiciama SPC 4.6 sk., 4.8 UAB ,,SANOFI-
2457 | Tiapridal 100 mg/2 ml sk., 5.3 sk.; PL 2sk., 4 sk. AVENTIS
injekcinis tirpalas LIETUVAS,
Lietuva
(tiapridas)
31. | KR- | TYPHIM Vi injekcinis PCS 4.3, 4.8 sk. ir PL SANOFI PASTEUR,
3493 | tirpalas keitimai. RPP Sablono Pranciizija

Polisacharidiné vakcina
nuo viduriy §iltinés

(Salmonella typhi (Ty2
padermés) polisacharidas)

atnaujinimas.
PCS 5.1 sk. keitimai.

PCS 4.8 sk. ir PL keitimai.

3. Nustatau, kad $io jsakymo 1 punktas jsigalioja 2019 m. liepos 31 d.
4. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
]statymo nustatyta tvarka.

VirSininkas

Gytis Andrulionis



