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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJIOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATU REGISTRACLIOS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMY PATVIRTINIMO

2018 m. Percemesr &% Nr. S5 A - sy
7 Vilnius

Vadovaudamasis Lictuvos Respublikos farmacijos istatymo 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 apra$o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediros apraSo, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprado, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuotg procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniu, farmakotoksikologinty ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy aprago, Pagalbiniy medziagy. kurios turi bliti nurodomos ant vaistinio preparato pakuoteés
ir pakuotés lapelyje, sarado, Teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apra$o patvirtinimo®, 48 punktu ir atsiZvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2018 m.
balandZio 17 d. pasitilyma (reg. data 2018 m. geguzés 22 d., Nr. (1.81)R5-560):

1.Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procediira,
registracijos pazymeéjimy salygu II tipo reglamentinius keitimus:

. . . Vaistinio preparato
Eil. | ParaiSkos prep

Nr Nr pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
) : (veiklioji medZiaga)
1. KR-1150 Dexamethason Krka Galutinio produkto sudéties KRKA, d.d., Novo
0,5 mg tabletés keitimas. Preparato mesto, Slovénija
charakteristiky santraukos
(deksametazonas) (toliau — PCS) 2, 3, 6.1 sk. ir
pakuotés lapelio (toliau — PL)
keitimas.
Galutinio produkto gamintojo
iteisinimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso kontrolés keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto analizes
metody keitimas.

Galutinio produkto pakuotes
keitimas. PCS 6.5 sk., pakuotés
Zenklinimo (toliau — PZ), PL
keitimas




Galutinio produkto tinkamumo
laiko ir saugojimo salyey
keitimas: buvo 5 metai bus 2
metal, PCS 6.3, 6.4 sk. ir PL
informacijos keitimas.

KR-0754

Infanrix-1PV+Hib
milteliai ir suspensija
injekcinei suspensijai

Vakcina nuo difterijos
(D). stabligés (T).
kokliugo (nelgsteliné,
komponentine) (Pa),
nuo poliomielito
(inaktyvuota) (IPV)
b tipo Haemophilus
(Hib) konjuguota,
(adsorbuota)

Veikliosios medziagos analizés
procediros keitimas.

UAB
WGlaxoSmithKline
Lietuva™, Lietuva

KR-1146

Infanrix-IPV-+Hib
milteliai ir suspensija
injekcinel suspensijai

Vakcina nuo difterijos
(D). stabliges (1),
kokliuSo (nelgsteline,
komponentine) (Pa).
nuo poliomielito
(inaktyvuota) (IPV),

b tipo Haemophilus
(Hib) konjuguota,
(adsorbuota)

Veikliosios medziagos gamybos
vietos ir gamybos proceso
keitimas.

Veikliosios medZziagos gamybos
vietos ir gamybos proceso
keitimas.

UAR
,.GlaxoSmithKline
Lietuva”, Lietuva

KR-1138

Infanrix-IPV+Hib
milteliai ir suspensija
injekcinei suspensijai

Vakcina nuo difterijos
(D), stabliges (1),
kokliugo (nelasteling,
komponenting) (Pa),
nuo poliomielito
(inaktyvuota) (IPV),
b tipo Haemophilus
(Hib) konjuguota,
(adsorbuota)

Gatavo produkto gamybos
vietos keitimas.

UAB
,GlaxoSmithKline
Lietuva”, Lietuva

SJI

KR-1330

LAMISIL 1 % kremas

(terbinafino
hidrochloridas)

Veikliosios medZiagos
gamintojo jteisinimas.

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare (UK)
Trading Limited
Ltd, Jungtiné
Karalysté




6.

TR

2

1

i

3 nee-angin salvia i’agalbiﬁm medZiagos I)naphalmm_a-
kictosios pastilés specifikacijos keitimas, GmbH. Vokietija
(2.4-dichlorbenzilo
alkoholis,
amilmetakrezolis,
levomentolis) B

7. KR-1487  Neuromultivit plévele | Galutinio produkto sudéties G.L. Pharma
dengtos tabletés keitimas. PCS 6.1 sk., PL. GmbH, Austrija

keitimas.
(tiamino Galutinio produkto gamybos
hidrochloridas, proceso keitimas.
piridoksino Galutinio produkto gamybos
hidrochloridas, proceso kontrolés keitimas.
Cianokobalaminas) Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto pakuotés
keitimas. PCS 6.5 sk. keitimas.

8. KR-0206 | OFTAN Veikliosios medzZiagos gamybos | Santen Oy,
CATACHROM bylos atnaujinimas. Suomija
akiy lasai (tirpalas)

(citochromas C,
adenozinas,
Nikotinamidas)

9. KR-1542 | PAN-CEFAZOLIN Galutinio produkto Panpharma SA.
1 g milteliai specifikacijos keitimas. Pranciizija
injekciniam arba
infuziniam tirpalui
{cefazolinas)

10. | KR-1405 | PENTAXIM Tarpinio produkto SANOFI
milteliai ir suspensija | specifikacijos keitimas PASTEUR,
injekcinei suspensijai Pranciizija

uzpildytame Svirkste

Vakeina nuo
difterijos, stabligés,
kokliudo (nelgsteling,
komponenting), nuo
poliomielito
(inaktyvuota) ir nuo b
tipo Haemophilus,
konjuguota,
(adsorbuota)




I

KR-1383

| UPSARIN
330 mg/200 mg
Snypsciosios tabletés

(acetilsalicilo rigéus.,
askorbo rigstis)

Galutinio produkto sudéties
Kettimas PCS 6.1 sk.. PL
keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso kontrolés keitimas.
Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto analizés
metody keitimas.

Galutinio produkto pakuotés
keitimas.

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft.,
Vengrija

12. | KR-0329 Alkeran 2 mg plévele  PCS 4.2, 4.4 k. ir PL keitimai. | Aspen Pharma

dengtos tabletés Trading Limited,
PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. Alrija
(melfalanas)

13. | KR-0324 | Alkeran 50 mg PCS 4.2, 4.4 sk. ir PL keitimai. | Aspen Pharma
miltelial ir tirpiklis PCS 44,45 48sk. ir Trading Limited,
injekciniam tirpalui atitinkamy PL sk. informacijos | Airija

keitimas.
(melfalanas)

4. 3C-1521 Potassium Chlonde PCS4.2,43,44,45,46,4.8. | B.Braun
Braun 7,45 % 5.1. 5.2 ir susijusiy PL sk. Melsungen AG,
koncentratas informacijos keitimas. Vokietija
infuziniam tirpalui Registracijos pazyméjimo

priedy (toliau — RPP) Sablono
(kalio chloridas) atnaujinimas.

15. | 3C-1526 Potassium Chloride PCS 4.1 sk. informacijos B.Braun
Braun 7.45 % keitimas. Melsungen AG,
koncentratas Vokietija
infuziniam tirpalui
(kalio chloridas)

16. | KR-0584 | Relanium 5 mg PCS 4.2-45,48,49,5.1sk.ir | UAB
tabletés atitinkamy PL skyriy ,.GlaxoSmithKline

informacijos keitimas. Lietuva™, Lietuva
(diazepamas) Redakcinio pobiidzio keitimai.
17. | KR-0215 | Tegretol CR200mg | PCS4.4,4.6 ir PL 2 sk. Novartis Finland

modifikuoto
atpalaidavimo plevele
dengtos tabletés -

Tegretol CR 400 mg
modifikuoto
atpalaidavimo plévele
dengtos tabletés

(karbamazepinas)

informacijos keitimas.

Oy, Suomija




18. | KR-0472 Trileptal 150 mg
' plévele dengtos
tableteés
Trileptal 300 mg
plévele dengtos
tabletes
Trileptal 600 mg
plévele dengtos
tabletés

(okskarbazepinas)

PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas.

Novartis Finland
Oy, Suomija

19. | KR-0193 | Alneta 5 mg tabletés
Alneta 10 mg tabletés

(amlodipinas)
Procediiros numeris

LT/H/0104/001-002/
IB/009

PCS 4.5,4.6,4.8 sk., PL
keitimas.

UAB VVB,
Lietuva

2. Nustatau, kad Sio jsakymo 1 punkto lentelés 1 eiluté jsigalioja 2018 m. birzelio 1 d.
3. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

jstatymo nustatyta tvarka.

Vir$ininkas

Gintautas Barcys




