VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACLJOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATU REGISTRACILJOS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO REGLAMENTINIY
KEITIMY PATVIRTINIMO

20m.  Aroer & o NL 2o/ g 705

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 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 D¢l Vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apra3o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty
registravimo suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotg procediras apra$o, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi bti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés j vaistinio
preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo®, 48 punktu ir
atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2020 m. vasario 18 d. posédZio pasiiilyma (reg. data
2020 m. kovo 3 d., Nr. (1.81)R5-219):

1. P akeid¢iureceptinio vaistinio preparato Allegra 120 mg plévele dengtos tabletes
(registracijos pazyméjimo Nr. LT/1/15/3795/001 — LT/1/15/3795/003 registruotojas — UAB
~SANOFI-AVENTIS LIETUVA®, Lietuva) klasifikavimo grupe lizdinéms plok3telems N2, N7,
N10 bei priskiriu nereceptiniy vaistiniy preparaty grupei.

2. Tvirtinu S§ivos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediirg,
registracijos pazyméjimy salygu II tipo reglamentinius keitimus:

Ei Parai Vaistinio preparato
il. |7, . . o, ; . .
Nr. skos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medziaga)
1. KR- | Acetylsalicylic Acid Galutinio produkto gamybos | UAB ,NVT",
3594 | Siromed 100 mg skrandyje | proceso keitimas. Lietuva
neirios tabletés
(acetilsalicilo rigstis)
2. KR- | ARGOSULFAN 20 mg/g Veikliosios medzZiagos PharmaSwiss Ceska
3302 | kremas gamybos bylos atnaujinimas. | republika s.r.o.,
Cekija
(sulfatiazolo sidabro
druska)




(gelezies (11) gliukonatas,
mangano gliukonatas, vario
gliukonatas)

jteisinimas.

Veikliosios medziagos vario
gliukonato specifikacijos
keitimas.

3. (KRS TCLONAZEPAM TC 2 me | Veikliosios medziagos | Farchominskic |
3756 | labletes camybos bylos atnaujinimas. | Zaklady
Farmaceutyezne
(klonazepamas) Polfar Spolka
Akceyjna, Lenkija
4. KR~ { CLONAZEPAM TZFF 2 mg | Veikliosios medZiagos Tarchominskie
3757 | tabletés gamybos bylos atnaujinimas. | Zaklady
FFarmaceutyczne
(klonazepamas) .Polfa” Spolka
: Akcyjna. Lenkija
5. KR- | IMOGAM RABIES Veikliosios medZziagos ir SANOFI PASTEUR,
1164 1.50 TV/ml injekcinis galutinio produkto Pranciizija
tirpalas specifikacijy keitimai.
(vakeina nuo pasiutliges) Galutinio produkto analizés
metodo keitimai.
6. KR- | PK-MERZ 100 mg plévele | Veikliosios medZiagos Merz
1666 | dengtos tabletes gamybos bylos atnaujinimas. | Pharmaceuticals
GmbH , Vokietija
PK-MERZ 0.4 mg/ml
infuzinis tirpalas
(amantadino sulfatas)
7. KR- | Trichopol 250 mg tabletés | Veikliosios medZiagos Pharmaceutical
3994 gamybos bylos athaujinimas. | Works
(metronidazolas) ’ POLPHARMA S.A.,
: Lenkija
8. KR- | Zoladex 3,6 mg implantas | Galutinio produkto AstraZeneca AB,
3325 ‘ specifikacijos keitimas. Svedija
Zoladex LA 10,8 mg
implantas
(goserelinas)
9. KR- | Mikanisal 20 mg/g Galutinio produkto AS GRINDEKS,
3176 | Sampiinas pagalbinés medZiagos kokosy | Latvija
riebaly riig8Ciy dietanolamido
{(ketokonazolas) rizikos jvertinimas.
10. | KR- | Faringodol 150 mg kietosios | Veikliosios medziagos Richard Bittner AG,
3951 | pastilés gamybos bylos atnaujinimas. | Austrija
(cholino salicilatas)
11. | KR- | tot'hema geriamasis tirpalas | Veikliosios medziagos vario | Laboratoire Innotech
1137 gliukonato gamintojo International S.A.S.,

Pranciizija




%S

Depakine 37.64 mg/ml
sirupas

DEPAKINIL Chronosphere
250 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
750 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
1000 mg moditikuoto
atpalaidavimo granulés

| DEPAKINE CHRONO

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

(natrio valproatas)

Keigiama preparato
charakiernistiky santraukos
(toliau ~ PCSY4.6.52. 353

sk.. pakuotes lapehio (toliau —

PL) 2 sk.

UAB TSANOFI
AVENTIS

LIETUVA™. Lietuva

13.

Eglonyl 100 mg/2 ml
injekcinis tirpalas
Eglonyl 200 mg tabletés

(sulpiridas)

Kei¢iama PCS 4.4, 4.8 sk.

PL 2, 4 sk.

UAB "SANOF1
AVENTIS
LIETUVA”, Liectuva

14.

KR-
1972

Fevarin 50 mg plévele
dengtos tabletés
Fevarin 100 mg plévele
dengtos tabletés

(fluvoksamino maleatas)

Kei¢iama PCS 4.4, 4.8 sk.

PL 2, 4 sk.

Mylan Healthcare
SIA, Latvija

KR-
2890

Halcion 250 mikrogramy
tabletés

(triazolamas)

Keidiama PCS 4.4 sk.
PL 2 sk.

Pfizer Europe MA
EEIG, Belgija

16.

KR-
2796

HEPARIN SODIUM
PANPHARMA 5000
TV/ml injekeinis tirpalas

(heparino natrio druska)

PCS 4.4, 4.5 sk. ir PL 2 sk.

informacijos keitimas.

PANPHARMA,
PRANCUZIA

17.

KR-
2693

Somatuline Autogel

60 mg injekcinis tirpalas
uzpildytame $virkSte
Somatuline Autogel

90 mg injekeinis tirpalas
uzpildytame Svirkste
Somatuline Autogel

120 mg injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste

(lanreotido acetatas)

Keiciama PCS 4.4. 4.8 sk.

PL 2, 3, 4 sk.

{psen Pharma,
Pranciizija




18. | KR- | Stugeron 25 mg tabletés ‘PCS4.2,48,53sk.irPL4. | UAB"JOHNSON & |-
3158 sk. informacijos keitimas. JOHNSON", .
(cinarizinas) S Lietuva

19. KR- | Voluven 6 % infuzinis Registracijos pazyméjimo Fresenius Kabi
2012 | tirpalas priedai (toliau — RPP) Deutschland GmbH,
nesikei¢ia, vaistinio preparato | Vokietija

(poli(O-2-hidroksietil)
krakmolas, natrio
chloridas)

bylos 2 modulis papildytas
dviejy Sivo metu vykstanciy
klinikiniy poregistracinio
saugumo tyrimy
(PHOENICS, TETHYS)
protokolais.

3. Sis jsakymas gali buti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas

Gytis Andrulionis




