VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SYETKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
VIRSININKAS

A ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACLIOS PAKEITIMO IR VAISTINIU
PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU I TIPO REGLAMENTINIU
KEITIMU PATVIRTINIMO
Widm, P s sl 1y ig /o /555
T Vilnius '

Vadovaudamasis Lictuves Respublikos farmacijos istatymo Y siraipsniv 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés sueikimo taisykliy, patvirtintg Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d, isakymu Nr. V-596 _Del Vaistiniu
preparaty rinkodaros teisés sutetkimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso. Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso.
Vaistinly preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuota
procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy. farmakotoksikaloginiy i Klinikiniy tyrimy
standarty ir protokoly. Vaistiniy preparaty pakuotes Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy
apraso, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biti nurodomoes ant vaistinio preparate pakuotés ir
pakuotes lapelyje, sarado, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apraso patvirtinimo™, 41 punkiu ir atsi#velgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2014 m. lapkriio
1 d. pasitlymg (reg. data 2014 m. lapkricio 27 d., Nr. R3-1177%:

I.Pakelidin reeeptinio vaistinio preparato IBUFANTIL 20 mg/ml gertamoji suspensija
{rinkedaros pazvméjimo Nr. L17/1/13/3476/002. rinkodaros teises trétojas — CTO LT, UAR,
Lietuva) klasifikavimo grupe pakuotei butelivkas 100 ml ir matavimo Saukstas N1 ir priskirin
nereceptiniy valstiniy preparaty grupei.

2. Tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediira, rinkodaros paZyméjimy satygu 11 tipo reglamentinius keitimus:

Eil. Pz*"’%g Vaistinio preparato o . Rinkodaros teisés
Nr. kos p:{?.‘:ﬁhﬂl%}}?{i ’ Keitimo esmé turétojas
Nr. {veiklioji med3iapa} '
1. 3C- Aminoven 10% infuzinis Preparato charakteristiky Fresenius Kabi AR,
1446 | drpalas santraukos (toliau ~ PCS) 2, Svedija
{aminorigitys) 4.2,43,44,45 46,48, 6.3,
9. 10 skyriy ir pakuotés
lapelio (toliau — PL) keitimas.
2. 3C- Benzotal 200 mg/g tepalas Cialutinio produkto gamintojo | AS Grindeks,
788 ' jfeisinimas, Rinkodaros Latvija
{benzilbenzoatas) pazyméjimo priedy {toliau -
RPPY M pricdo ir PL
keitimas,
Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas,




{metoprololio tartratas)

proceso kontrolés
specifikacijos keitimas.

L lac ' Galulinie produkio Chicsi
674 1 3’11;‘-:. wmceniicsl
: Girnhl \L slriga
ftobramicings) heifimas,
4, 30 Cuprenil 250 ma plévele Pupildomeo veikliosios Teva Pharma BV
u70 dengtos {dﬁ[u{ﬁ‘: medZiagos ganinojo ir jo Nvderlandai
{penicilaminas) gamybos bylos jweisinimas,
A 3C- 'E;rws‘:@ur adult 1.3pg/0.5m! Veikliosios medziagos Nowvartis Vaceines
1046 | injckeing suspensija gamybox keitimas. and Diagnostics
OmbH, Vokietija
Lneepur children
0.7552/0.25ml injekeing
sUspensija
{vakeing nuo erkimo encefalito,
inaktyvuota) /
6. 3C- Glipox 100 mg kictosios Veikiiosios medZiagos UAB Norameda,
1105 | kapsulés gamybos bylos atnaujinimas. | Lietuva
Glipox 400 mg kietosios
kapsules
{imatinibas} / )
7. 3C- Krean 40 000 V skrandyje Gahutinio produkto pakuotés | Abhott
890 neirios kietosios kapsules Heisinimas: lizdiné plokdtele | Laboratories
N20. PCS 6 sk, pakuotés GmbH, Vokictija
(kasos milteliai (amilaze. Zenklinimo (toliau — P23, PL
lipazé, proteazé) keitimai, ‘
8 3C. Kreon 2S5 000 V skrandyje Galutinio produkto pakuotés | Ahbott
#91 neirios kietosios kapsulés iteisinimas: lvdiné plok&telée | Laboratorics
N20. PCS 6 sk PZ, PL Gmbll, Vokietija
{(kasos milteliai (amilazé, ketsimal.
lipaze. protcazé))
& 3C- Kreon 10 000 V skrandyje Galutinio produkto pakuotés  Abbott
892 neirios kietosios kapsulés iteisinimas: lizding plokitele | Laboratories
N20. PCS 6 sk., PZ, PL GmbH, Vokictija
{kasos milieliai (amilaze. keitimai,
Hpaze, proteazé)}
8. 3C- Kreon 40 000 V skrandyie salatinio produkio Abbott
893 neirios kictosios kapsulés specifikacijos keitimal, Laboratories
Galutinio produkto gamybos  GmbH, Vokictija
{kasos milteliai (amilave, proceso kontrolés keitimas.
ipaze, proteasé))
1L 130 Metoprolol STADA 100 m;:, Galutinio produkto STADA
27 tabletés specifikacijos keitimas. PCS | Arzneimitte] AG,
3 sk, ir PL keitimai. Vokietija
{metoprololio tartratas)
Galuwtinio produkto analizés
metodo keitimas.
12, | 3C- Metoprolol STADA 50 mg Galutinio produkto gamybos | STADA
729 tabletés

Arzneimittel AG,

Vokictija




13 Metoprolol STADA 30 me inio ’*f@fi*k%’f(* CSTaDA
tabloids }Wu m& imas PCS 0 Arzneimiue] AG.
3 x}\ i L ket S Vokieria
{metoprolols wrrgtas) '
Galutimo produkio analizés
metodo keitimas.,
14, 3 ‘A“il omidazole Fresenius Veikliosios madiiaga?a ¢ Froserius Kabi
098 Smygfml infuzinis Urpalas gamybos bylos atnaujimimas,  Polska Sp z.o.0..
(metronidazolas) - ‘ Lenkija
is. iC- OMNISCAN 0.5 mmolim! Gatavo produkto naujos GE Hmi heare AS.
1094 injekeinis tirpalas vidings taipvkles keitimas. i
{(gadodiamidas) PCS 6.5 sk ir PL 6 sk,
keltimal.
16, 3 PENTAXIM milteliai ir Veikiiosios medZiagos \
861 suspensiia njekeined pakuotés keitimas. P ‘\% FEUR S.A.
suspensijai Pranciizija
{vakcina nuo difterijos, Veikliosios med7iagos
stahligés, kokliugo (nelgsteling, | specifikacijos jteisinimas.
komponenting), nuo
poliomielito (inaktvvuota) ir
nuo b tipo fuemophilus,
_ kenjuguota, {adsorbuota)) _
170 AC- PINOSOL nosies ladal Veikliosios medziapos Zentiva . §,,
1183 | (uirpalas) pipirméciy eterinio aliejaus Slovakija
(paprastyjy pudy cierinis gamybos bylos atnavjinimas.
alicjus, pipirmédin eterinis
alicjus, eukalipty eterinis
aliejus, timolis, gvajazulenas,
visy racematy alfa-tokoferilio
acetatas) .
18 3¢ Sinupret forte dengtos tabletés | Vaistinés augalines zaliavos | BIONORICA SE.
948 genciony fakny milteliy Vokietiia
{verbeny zolés miltelia, spectfikacijos keitimas,
gencijony fakny milteliai, Vaistines augalines Zaliavos
rilgdtyniy Zolés milieliai, gencijomy Sakny milteliy
feivamedZiy Ziedy milteliai, kontreiés metodo keiltimas.
raktaZoliy Ziedy milielai} Vaistinés augalinés Zaliavos
gencijony Sakny milteliy
kontrolés metodo keilimas,
Vaistinés augalinés Zaliavos
gencijony Sakny milteliy
kontrolés metodo jteisinimas.
Vaistines augahnés Zaliavos
gencijony Sakny milteliy
kontrolés metodo iteisinimas.
19,1 3C- Sinupret forte denglos tabletes | Vaistinés avgalings 7aliavos | BIONORICA SE,
949 gencijony dakny geografinés | Vokictija
(verbeny Zolés milteliai, vietos ir rinkimo laiko
gencijony Saknu milteliai, keitimas,
riigstyniy Zolés milteliai,
SelvamedZiy Ziedy milteliai, .
rakiaZoliy Zicdu milteliai)




seneijony Sakny mile

ot

Gestvnig solés milwelial,
Sepvamedriy Fedy milrelial,
raktazoliy Ziedy milteliaiy

§ zofes miltely
fikactos keltimas.

stings augalines saliavos

&4

- verbeny 7olés milteliy

kontrolés metodo keitimas.
Vaistinés augalinés Jaliavos

kontrolés metodo keitimas,
Vaistings augalinés raliavos
verbeny #olés milteliy
kontroles metodo jteisinimas.
Yaistinégs augalines zaliavos
verbeny zoles milteliy
kontrolés metodo weisinimas,
Vaistines aupalines zaliavos
verbeny Zolés milteliy
kontrolés metodo keitimas.

BIONORICA ST
Vokietija

22.

Sinupret forte dengios tabletés

{verbeny Folés miltelial,
gencijony Sakng miltelial.
rligdtyniyg Folés mibieliai,

k=
2

Seivamedziy Ziedy milteliai,
raktaZoliy Ziedy milteliag)

YVaistinés augalinés faliavos
verbeny Zolés geografinés
vietos ir rinkimo laiko
kettimas,

BIONORICA SE.

Vokietiia

3C-
454

Sinupret forte dengros zbletés

{verbeny 7olés milleliai,
gencijony Jakny milteliai,
risgdtvniy zolés milteliai,
Seivamedziy Zedy miltelial,
raklaZoliy Ziedy milichai)

Vaistinés sugalings 7aliavos
SeivamedZiy Ziedy mileliy
speciiikaciios keitimas.
Varstings augalings Zaliavos
Seivamedziy Ziedy milteliy
kontrolés metodo keitimas.
Vaistinés augalinés 7aliavos
Seivameddiy Ziedy milteliy
kontrolés metodo keltimas.
Vaistinés aupalinés Zaliavos
Scivamedziy Ziedy miheliy
kontrolés metado jteisinimas.
Vaistinés augalings Zaliavos
servamedZiy ziedy kontrolés
raetodo iteisinimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

SE3 s
e T

Sinupret forte dengtos tabletés

{verbeny Zolés milteliai,
gencijony Sakny milteliai,
rligityniy Zoles milteliai,
SetvamedZiy Ziedy milteliai,
raktaZoliu Ziedy milteliai)

Vaistinés augalines Zaliavos
SeivamedZiy Ziedy
geogralinés victos ir rinkimo
laiko keitimas.

BIONORICA S,
Vokietija

3C-
958

Sinupret forte dengtos tabletes
{verbeny Zolés milteliai,
gencijony Sakny milteliai,
rligdtyniy Zoles milteliai,
Seivamed?iy Ziedy milteliai,
raktaZoliy Ziedy milteliai)

Vaistinés augalines zaliavos
raktazoliy Ziedy geografinés
vietos ir rinkimo laiko
keitimas.

BIONORICA SF,
Vakietija




trpalas
(tobramicinas)

25 - Sinupret forre denglos wbleies BIONORICA 5B
Gyt Nakietia
erbeny foles milteliai.
ny miwu nw%tcluu,
mg;»::l}"nm mies rmlt
kontrolés mewdo keltimas.
Yalstinés :111.513]%;“};53 zuli
riigdtyniy Zolé ]
kontroleés mm:;én keitimas,
Vaislinés sugalinés Zaliavos
riig&tvniy Zolés mileliv
kontrolds melodo keitimas.
Vaistinds augalings zaliavos
riigdtvniy Zolés miltelin
kontrolés metodo jieisinimas.
Vaistines augalinés Zaliavos
) rig§tyniy Zoleés kontroles
metodo jteisinimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
rigdtyniy Zolés miltehiy
kentrolés metodo keitimas.
26. 3C- Sinupret forte dengtos tabletés | Vaistinés sugalinés Zaliaves | BIONORICA SE,
96l {verbeny Zolés milteliai, gsi'. niy Zolés geografinés Vokietija
geneyony Saknu miltelial, ictos ir rinkimo latke
riigdtyniy Zolés miltelial, | %.;a::iiimas.
SeivamedZiy Ziedu milelial, ‘
raktazoliy Ziedy milteliai)
27. 3C- | Thrombo ASS 30 my PCS 4.1-4.8 sk, PL keitimas, | (5.1 Pharma
678 | skrandyje neirios tabletés Gmbll Austrija
Thraombo ASS 75 mg
skrandyje neirios tabletés
Thrombo ASS 100 mg
skrandyje neirios wabletés
(acetilsalicilo riigits,
28 30 Trachisan kietosios pastilés Veikliosios medziagos Engelhard
1458 | {tiroiricinas, lidokaino tirotricino gamybos bylos Arzneimittel GmbH
hidrochlondas. chlorheksidino atnaujinimas. & CoKG,
diglikonatas) Vokietija
29 3(C- AGAPURIN 100 mg dengtos  PCS4.2,4.4.4.5, 48 sk ir ZENTIVA as.
920 tabletds PL keitimai, RPP &ablono Slovakija
AGAPURIN 400 mg pailginto | atnaujinimas.
atpalaidavimo tabletés
{pentoksifilinas)
30. 3C- AGAPURIN 20 mg/ml PCS 4.2, 4. 4,45 48 sk ir ZENTIVA 4
921 mjekeinis ar infuzinis tirpalas | PL keitimai. RPP Sablono Slovakija
{pentoksifilinas) atnaujinimas.
M. 3¢ Bramitab 300 mg/4 mi POS 4.8 sk ir PL keitimai. Chicsi
675 purikiamasis jkvepiamasis RPP Zablono atnaujinimas. Pharmaceuticals

GmbH, Austrija

.




[
¥d

inalgon 4 mg 28 mese tepalas

{nonvamidas, nikoboksilag)

bH. Vokierju

Lo
Lard

L GLUCOTROL XL 3 me

tabletés

GLUCOTROL X1 10 mg
modifikuoto atpalwidavimo
tabletés

iglipizidas)

PUS4.2-4.5. 48, 5.1, 5.2 sk
ir PL keitimai. RPP sablono
atranjinimas.

zer Limited,
Funpting Karalvste

34

Glueose B Braun 10 %
infuzinis urpalas
fehukozd)

POS42-49 51, 32k 1
priedo, PZ. PL keitimai. RPP
Zablono atnaujinimas.

B.Braum
Melsungen AG.
Vokictija

Glueose B Braun 10 %
miuzinis trpalas
{ehinkozd)

PUS 5.3 sk keitimas.

B.Braun
Melsungen AG.
Vokietija

Gopten 2 mg kictosios
kapsulés

Gopten 4 mg kictosios
kapsufes
(trandolaprilis)

PUS42.45 49k, ir PL
ketimat.

Abbaoit
Laboratories
Balties SIA, Latvija

IBUFANTI 20 mg/ml
geriamoi suspensija
{(ibuprofenas)

PCS4.1.42 sk irPL
keitimal,

UAB CTOLT,
Lietuva

Imigran 530 myg plévele dengtos
tableiés

Imigran 100 mg pievele
dengtos tabletts

Imigran 20 me/0. 1 ml nosies
purskalas (tirpalas)
Imigran T 50 mg plévele
dengios tabletds

Imigran T 100 mg plévele
denglos tabletés
{sumatriptanas)

;S

PCS42,44.49 52 ¢k ir
PL keitimai. RPP Zablono
atnayiinimas,

T R
“ClaxoSmithKline
Lietuva™, Lietuva

39.

B2y
el

P P¥1

Kalio chloridas GSK 750 mg
pailginio atpalaidavimo
tablotés

{kalio chloridas)

PC54.2.43,45ir49sk. ir
PL 4 sk keitimai.

UAB
WlaxoSmithKline
Lietuva®, Lietuva

4.

R I R
Y
1

o
&

MYDOCALM 30mg plévele
dengtos tabletes
MYDOCALM 150 mg plévele
dengtos tabletés

{tolperizono hidrochloridas)

POS 4.2, 48 31,52k ir
PI. keitimai,

{vedeon Richter
Pl Yengrija

41

ol
3 -

846

OMNISCAN 0.5 mmol/ml
injekeinis trpalas
{gadodiamidas)

PC84.3.44 66sk. irPL
keitimal.

GE Healtheare AS,
Norvegija

42,

3C-

308

- Ringer-Lactat B.Braun

infuinis tirpalas

{natrio chloridas, kalio
chloridas, kalcio chloridus
dihidratas, natrio laktatas)

PC

1943

3.3 sk, keitimas.

B.Braun
Melsungen AG,
Yokietija




43. 3C- Ringer-Lactat B.Braun PCS4.2-4.9,5.1,5.2 sk., 1I B.Braun
309 infuzinis tirpalas priedo, PZ,PL keitimai. RPP | Melsungen AG,
(natrio chloridas, kalio $ablono atnaujinimas. Vokietija
chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, natrio laktatas)
44. 3C- Ringer-Lactat B.Braun PCS 4.1 sk. ir PL keitimai. B.Braun
763 infuzinis tirpalas Melsungen AG,
(natrio chloridas, kalio Vokietija
chloridas, kalcio chloridas
dihidratas, natrio laktatas)
45. 3C- Sevorane jkvepiamieji garai PCS4.4,4.5,48sk.,1I AbbVie Ltd.,
658 (skystis) priedo, PZ, PL keitimai, RPP | Jungtiné Karalysté
(sevofluranas) Sablono atnaujinimas.
46. | 3C- SOLU-MEDROL 40 mg PCS 4.4,4.6,4.8,5.2 sk. ir Pfizer Europe MA
826 milteliai ir tirpiklis injekciniam | PL keitimai. EEIG, Jungtiné
tirpalui Karalyste
SOLU-MEDROL 250 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui
SOLU-MEDROL 500 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui
SOLU- MEDROL 1000 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui
(metilprednizolonas)
47. 3C- Sulfasalazine Krka 500 mg PCS44-49,5.1ir5.2 sk.ir | Krka, d.d., Novo
800 plévele dengtos tabletés PL keitimas. mesto, Slovénija
(sulfasalazinas) RPP $ablono atnaujinimas.
48. | 3C- ZAVEDOS 5 mg milteliai PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. Pfizer Europe MA
777 injekciniam tirpalui EEIG, Jungtiné
ZAVEDOS 10 mg milteliai Karalysté

injekciniam tirpalui
(idarubicino hidrochloridas)

Vir§ininkas

3. Sis jsakymas gali biti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys




