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VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLI KOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS

VIRSININKAS

ISAKYMAS

DEL VAISTINIU PREPARATY RINKODAROS PATYMEJIMU SALYGU LI TIPO

vadovaudamasis Lietuvos Respublikos f
y rinkodarps feiscs suteikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
s mipistro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. v-596 ,Dél vaistiniy preparaly rinkodaros

REGLAMENTINIY KETTIMU PATVIRTINIMO

2014 m. D oA 5 & Nﬁxﬁjﬂﬁfﬁ’y L S5

armacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistiniy

teises suteikimo taisykliyg, Supaprastintos homeopaliniy vaistiniy preparaly registravimo proceduros

aprafo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty Tegistravimo procediiros apraso,

Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros aprado, Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuoty procediiras apraso,
Vaistiniy preparaty analitinig, farmakotoksikeologiniy i Klinikiniy tyrimy standarty ir protokoluy,
Vaistiniy preparaty pakuotes senklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniu

medziagy,

kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio prepatato pakuotes ir pakuotés lapelyje, sqraso,

Vaistinio preparato tinkodaros teiges perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprafo patvirtinimo™, 41

punktuy ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2014 m. rugséjo 15 d. pastiilyma (reg. 201 4
. spalio 3 d., Nr. R5-953):

1. Tyirtinu &vos vaistiniy preparatiy, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procedira, rinkodaros paZyméjimy salygy 11 tipo reglamentinius keitimus:

£il. 1’-.;:*3‘% 'Vaisfin'io ?r’epamto <oe . Rinkodaros eisés
Nr. 08 ;}a}saélmm as Keitimo esme {arétojas
Nr. (veikliofi medZinga)
1 3C- Aspirin Cardio 100 mg Galutinio produkto serijos UAB . .Bayer”,
863 skrandyje neirios {abletes dydZio keitimas. Lictuva
Galutinio produkto gamybos
(acetilsalicilo rig¥tis) proceso keitimas.
Pagalbinés medZiagos
i specifikacijos keitimas. N
2. 3C- ATG-Fresenius 20 mg/mi Galutinio produkio Neovii Biotech
755 koncentratas infuziniam pagalbinés medZiagos GmbH, Vokietija
tirpalod specifikacijos keitimas.
(tringiy imupoglobulinas pried
#mogaus T imfocitus) ]
3. 3C- ATG-Fresenius 20 mg/mi Veikliosios medZiagos Neovii Biotech
757 koncentratas infoziniam kokybeés kontrolés metody GmbH, Vokietija
tirpalul keitimas, Preparato
(triugiy imunoglobulinas prics | charakteristiky santraukos |
smogaus T limfocitus) (toliau ~ PCS) 4.4 ir pakuotes ‘
lapekio (toliau — PL) 2 sk.

| kejtimai.




S

4. 30 | ATG-Iresenius 20 megfml | Pradines medZiagos, Neovii Biotech
759 koncentratas infuziniam nawlojamos veikliosios Gmbl, Yokietija
tirpalui medFiagos gamybaje, tiekejo
{triudiy imunogtobulinas prick jteisinimas.

. #mogaus T linfocitus) o
RS 3C- Bronchipret T1 geriamasis Vaistines augalings Zaliavos BIONORICA SE,
340 | tirpalas vaistiniy ¢iobreliy Vokietija

(vaistiniy Clobrelin zolés geogralinés vietos Ir Zaliavos
skystasis ekstrakias, gebeniy rinkimo latke keitimas.
lapy skystasis ekstrakins)
6. AC- Bronchipret T1 geriamasis Vaistinés angalinés Zaliavos RIONORICA SE,
341 | tirpalas gebeniy lapy specifikacijos Vokietija
keitimas.
(vaistiniy Slobreliy %o fés Vaigtinés augalings Zaliavos
skystasis ekstraktas, gebenmy gebeniy lapy kontrolés
lapy skystasis ekstraktas) metodo keitimas.
Vaistinés augalings Zaliavos
geheniy lapy kontroles
metodo keitimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
gebeniy lapy kontrolés
metodo jleisinimas.
Vaistines angalings Zaliavos
gebeniy lapy kontrolés
metodo iteisinimas.
7. 30~ | Bronchipret T1 geriamasis Vaistines augalinés Zaliavos BIONORICA SE,
343 tirpalas vaistiniy &lobreliy Zolés Vokictiia
specifikacijos keitimas.
(vaistiniy Giobreliy Zolés Vaistings augalings Zaliavos
skystasis ekstraktas, gebeniy vaistiniy Siobrelig Zoles
lapn skystasis ekstraktas) kontralés metodo keitimas.
Vaistings augalinés Zaliavos
vaistiniy Siobreliy Zoles
kontrolés metodo keitimas.
Vaistings augalinés Zaliavos
vaistiniy Slobreliu#olés
kontrolés metodo jteisinimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
| vaistiniy Siobreliy Zolés
kontrolés metodo iteisinimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
vaistiniy Sobreliy Zolés
specifikacijos keitimas.
Vaistinés augalinés Zaliavos
vaistiniy Siobreliy Zoles
kontrolés metode keitimas.
8. 3C- Bronchipret 11 gerlamasis Vaistinés angalinés Zaliavos BIONORICA SE,
345 | tirpalas sebeniy lapy geografinés YVokietija
(vaistiniy Siobreliy Zolés vietos ir Zaliavos rinkimo
skystasis ekstraktas, gcheniy laiko keitimas
Tapn skystasis ekstraklas)




=

{tiamino hidrochlonidas,
piridoksino hidrochloridas)

Galutinio produkto analizes
metodo keitimas.

9. 3C- | Llepa- Merz 5 gf 10 ml Galutinio produkio Merz
723 koncentratas infuziniam specifikacijos keitimas. Pharmaceuticals
tirpalut . GmbH, Vokietija
{L-omnitino L-aspartatas) Galutinio produkto analizs
metodo keltimas.
10. | 3C- TnfanrixdPV+EGb milteliai ir | Galutinio produkto gamybos | UAB Glaxo-
314 suspensija injekeinet viety jteisinimas. Smith-Kline
suspensijai Listuva™, Lietuva
{vakeina nuo difterijos, Gatavo produkto kokybes
stablizes, kokliudo (nelasteline, kontrolés keitimas.
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuota), b
tipo Haemaphilus konjuguota,
{adsorbuota))
Infanrix Hib milteliai it
suspensija injekcinei
suspensijai
(vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliuo (nelgsteling,
komponenting) ir nue b tipo
Haemophilus konjunguota,
(adsorbuola)}
Hiberix milteliai ir tirpiklis
injekeiniam tirpalui
{vakeina nuo b tipo
Huemophilus, konjuguota)
il. | 3C- Influcid tabletés Gatavo produkto Deutsche
467 specifikacijos keitimas. Hombopathie-
{Aconitwm napelus D3, Gatavo produkto Union
Gelsemium sempervirens D3, | specifikacijos keitimas. DHU-Arzneimitte]
Psychotria ipecacuanha D3, Gatavo produkto GibH & Co. KG,
Phosphorus D3, Bryonia D2, specifikacijos keitimas. Vokictija
Fupatorium petfoliatum D1) Gatavo produkio
specifikacijos keitimas.
12, | 3C- MENINGOCOCCAL Galutinio produkto gamybos | SANOFI
546 POLYSACCHARIDE proceso keitimas. PASTEUR S.A,,
VACCINE A+C milteliai ir Pranclizija
tirpiklis injekeinel suspensijai
uzpildytame Svirkste
{meningokokiné
polisacharidiné vakcina}
13. | 3C- | Milgamma NA Galutinio produkto Worwag Pharma
915 100 mg/50 mg/ml injekeinis specifikacijos keitimas. GmbH & Co.KG,
tirpalas Vokietija




4.

3C-
G03

“Miramile burnos gleivings

purdkalas (tirpalas)

{miros tinktlra, ramuneliy
skystasis ekstrakias, eukaliply
tinktira, Salavijy tinktara}

Veikliosios medZiagos
ramunéliy skystojo ekstrakto
gamybos proceso keitimas.
PCS 2 sk., pakuotes
enklinimo (toliau —~ PZ) ir
PL 6 sk, keitumas.
Veikliosios medZiagos
galaviju tinktiros gamybos
proceso keitimas. PCS 2 sk.,
p7 ir PL 6 sk. kettimas.
Veikliosios medZiagos
Salavijy tinkitros
specifikacijos keiimas.
Veikliosios medZiagos
ramunéliy skystojo ekstrakto
specifikacijos keitimas.
Veikligjuy medZiagy
ramunsliy skystojo ekstrakto,
galaviju tinktiiros ir cukalipty
finktiiros specifikacijy
keitimas.

Veikliosios medZiagos
ramunéliy skystojo

ckstrakio serijos dyvdZio -
keitimas.

Vaistiniy augaliniy Zaliaviy
ramunéliy Ziedy, Salavijy
lapy, eukalipty lapy ir mivos
specifikacijy keitimas

UAB Valentis™,
Ficiuva

15,

3C-
889

OFTAGEL 2,5 mpfg akiy gelis

{karbomeras)

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

SANTEN Oy,
Suomija

16,

3C-
166

Otrivin Menthol 1mg/ml nosies

purdkalas (tirpalas)

(ksilometazolinas)

Galutinio produkto sudéties
keitimas, PCS 2, 6 sk., PZ,
PL keitimas.

Galutinio produkio vidinés
pakuotés keitimas. PC3 6 sk.
ir PL keitimai.

(Galutinio produkio
specifikacijos keitimas.

Novartis Finland
Oy, Suomija

17

H

e

h LD
(]

PAN-STREPTOMYCIN 1 g
miltelial injekeiniam ar
infuziniam tirpaha
{streptomicinas)

Papildomo veikliosios
med¥iagos gamintojo
jteisinimas.

Panpharma SA,
Prancizija

18‘.

iC-

Patentex oval N 75 mg ovulés
{nonoksinolis)

Veikliosios medZiagos

specifikacijos keitimas.

Merz
Pharmacenticals
GimbH, Vokietija

19

Patentex oval N 75 mg ovules

(nonoksinolis)

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vokietija

Paxeladine 2 mg/ml sirupas

{okseladino citratas)

Veikliosios medZiagos
gamintojo keitimas.

[PSEN PHARMA ,
Prancizija




»

{klotrimazolas)

atnayjinimas.

71, | 3C- | Paxeladine2 mg/ml sirapas | Galutinio produkto sudeties T TPSEN PITARMA,

103 | keitimas. PCS 6 sk. ir PZ, PL. Pranciizija
(okseladino vitratas) keitimas. -

Galutinio produkio gamybos
ir proceso konlrolés keitim ai. "
t Galutinio produkto
| specifikacijos keitimad. e B
33, 13C- | PENTAXIM milteliai iv Galutinio produkto gamybos | SANOF]

1741 | suspensija injekeinei keitimas. PASTEUR S.A.,
suspensijal Pranciizija
{vakeina nuo di frerijos.
stabligés, kokliuso {nelgsteling,
komponenting), nuo
poliomiclito {inaklyvuota) ir
nuo b tipo Haemophilus.
konjuguota, (adsorbuota})

23, |3C- | REFLIN 1 g milieliai Gatavo produkto linkamumo Ranbaxy UK Lid.,

633 injckciniam ar infuziniam laiko keitimas: buvo 3 metai, Jungtine Karalyste

' tirpalud bus 2 metai. PCS 6.3 sk.
(cefazolinas) keitimas.
24, | 3C- Thymoglobuline 25 mg Veikliosios medziagos Genzyme Europe
426 milteliai infuziniam tirpalui gamyboje naudojamos B.V., Nyderlandai
{tringiy imunoglobulnas pric§ | pradings medZiagos
gmogaus T limfocitus) camintojo keitimas.
25. 130 Thromboreductin 0,3 mg Veikliosios med7ziagos AQP Orphan
1272 kietosios kapsulés gamintojo it gamybos bylos Pharmaceuticals
(anagrelidas) jteisinimas. AG, Austrija
26, | 3C- TOBRADEX 3 mg/l mg/ml Galutinio produkio s.a. ALCON-
681 akiy lagai, suspensija pagalbinés medZiagos COUVREUR n.v.,
(tobramicinas, specifikacijos keitimas. Belgija
deksametazonas)
27. | 3C- Amoksiklav 500 mg/125 mg PCS 4.2-4.4,4.6,48.5.1, Sandoz d.d.,
771 disperguojamosios tabletés 5.2 sk. ir PL keitimai. Sloveénija
Rinkodaros paZyméjimo

Amoksiklav 875 mg/125 mg priedy (tolian — RPPY

disperguojamosios fabletés gablono atnavjinimas.

{amoksicilinas, klavulano

rlightis)
28. ! 3C- Bronchipret T1 geriamasis PCS 4.4, 4.6,4.8,5.1-5.3 sk. BIONORICA SE,

338 tirpatas ir PL keitimai. RPP Sablono Vokietija
{vaistiniy iobreliy Zolés atnaujinimas.
skystasis ekstraktas, gebeniy
lapy skystasis ckstraktas)

29. | 3C- Canifug Cremolum 200 mg PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir Dr. August Wolff

444 | ovules PL keitimai. RPP Sablono GmbH & Co. KG

Arzmeimitiel,
Vokictija




34,

3(-
364

| Clexane 2 000 anti-Xa TV/0.2

ml injekeings tivpalas
uzpildytame Svirkste

Clexane 4 000 anti-Xa TV/A4
ml injekcinis tirpalas
uZpildytame $virkstc

Clexane 6 000 anti-Xa TV/0,6
m) injekeinis tirpalas
uzpildytame Svirkste

Clexane 8 000 anti-Xa TV/,8
ml injekeinis tirpalas
uzpildytame Svirkdte

Claxane 10 000 anti-Xa TV/LD
ml injekeinis tirpalas

wrpildytame SvirkSte

{enoksaparino natrio druska)

CPCS 4.2 ir 4.4 sk keitima,

UAB ,SANOFI-
LIETUVA®,
Lietuva

31,

Daktarin 20 me/fg valgomasis
R Vi

eelis

{mikonazolas)

PCS 4.3,5.1 sk, PL 2 ir 4 sk.
keitimas,

PCS 4.2, 4.3 ir 4.4 sk. bel
atitinkamy PL sk. keitimas.

UAB ,Johnson &
Tohnson®, Lictuva

32.

DEPAKINE CHRONO
300 mg moedifikuoto
atpalaidavimo tabletes

DEPAKINE CHRONO
500 mg medifikaoto
atpalaidavimo tabletés

DEPAKINE Chronosphere
230 meg modifikuoio
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Clronosphere
500 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
DEPAKINE Chronosphere
750 mg modifikuoto
atpalaidavimo gramlés
DEPAKINE Chronospherc
1060 mg modifikuoto
atpalaidavimo granulés
(natrio valproatas ir valpro
rligstis)

Depakine 57,64 mg/ml sirupas
(natrio valproatas}

PCR 4.2, 4.4-4.6,4.8, 4.9 sk.
ir PL. 2, 4 sk, keitimail. RPP
gablono atnaujinimas {tik
(DEPAKINE CHRONO
DEPAKINE Chronosphere).

UAB SANOFI-
AVENTIS
LIETUVAS,
Listuva




-

TEIBA 500 V miltelial i

(SlauZiandiyjy serenojy
(Sercnoa repens) vaisig
steroliniy lipidy ekstraktas)

33, 3C- POS 2. 42,44, 4.5, 48,62, | Baxwer AL
163 tirpiklis injfc-.kcéniamfinﬁ‘x.lzis)_iﬂm. 6.5, 6.6 sk, ir PL kettimas. Anstrija
tirpalal
FEIRA 1 000 V milteliai it
tirpiklis injekeiniam/infuziniam
tiepalut
FEIBA 2 500 V milelial ir
tirpiklis injekeiniam/infuziniam
tirpalui
(VI koaguliacijos faktoriaus
antiinhibitoriaus-koagulianto
kompleksas)
3, | 3C- Hydrea 500 mg kietosios PCS4.4,45,4.6,48sk,11 Bristol-Myers
632 | kapsulés priedo, PZ ir PL keitimas, Squibb
RPP Zablono alnaujinimas, Gyogyszerkeresked
(hidroksikarbamidas) elmi Kit., Vengrija
35, 3C- MAXIDEX Img/ml akiy laSai PCS 4.2-4.6,48,49,33sk. (sa ALCON-
417 (suspensija) ir PL 2-4 sk. keitimai. RPP COUVREUR n.v.
{deksametazonas) Fablono atnaujinimas. Belgija
MAXIDEX 1 mg/g akiy
tepalas Atsizvelgiant | kompanijos
{deksametazonas) pragyma, RPP isigalios nuo
v 2015 m. vasario 2 d.
36. | 3C- Neotigason 10 mg kictosios PCS 4.4, 4.8 sk., PL keitimas. | Actavis (Group PIc
175 kapsulés chf, Islandija
{acitretinas)
37, | 3C- Otrivin 0,05% nosies lasai PCS 4.3- 4.5 ir 4.8 sk. bet Novartis Finland
167 {tirpalas) atitinkami PL 2 ir 4 sk. Oy, Suoniija
keitimai. RPP 8ablono
Otrivin 0,1% posies laSai atpaujinimas.
(tirpalas})
Otrivin 0,1% nosies purkalas -
{tirpalas)
Otrivin Mentol 0,1% nosies
purkalas (tirpalas)
(ksilometazolino
hidrochloridas)
38. | 30- | Permixonl60 me kietosios PCS 4.4, 45 sk, PZirPL. | PIERRE FABRE
' 486 | kapsulés keitimas. MEDICAMENT,
(Blianziantinjy serenojy { Prancilizija
(Serenoa repens) vaisiy
steroliniy lipidy ckstraktas)
39, | 3C- Permixonl60 mg kietosios PCS2,3,4.1,4.8,5.1-5.3, PIERRE FABRE
487 | kapsulés 6.1, 6.6 sk., PZ ir PL MEDICAMENT,
keatimas. Prancizija




30, 130~ T Screvent Discus S0pgidozéje | PCS 4.4, 4.6, 4.8 ir .9 sk. bei | UAB
399 dozuoti ikvepiamicii milteai | atitinkami PL keitimal. RPP | LGlaxoSmithKline
Zablono atnaujinimas. Ligtuva®, Lictuva |
’ {salmeterolis) -
41 1 3C- SINEMET 25/100 mg tabletés | Biologinio ekvivalentigkumo | UAB  Merck Sharp
331 tyrimy jvertinimas [feisinus & Dohme®, Listuva
 SINEMET 25/250 mg tabletés | nauja galutinio produkto
. gamintoja. RPP nesikeiia.
(karbidopa/levodopa)
42, 30C- Tarka 180 mg/2 mg POS42-4.6, 4.8, 5.1, 5.2sk, | Abbott
121 modifikeoto atpalaidavimo ir PL keitimas. Laburatories
tablelés Baltics STA, Latvija
Tarka 240 mg/2 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
Tarka 240 mg’4 mg
modifikuoto atpalaidavimeo
tabletés
(verapamilis, trandolaprilis)
43, | 3C- | Tarka 180 mg/2 mg PCS 1-3,4.1,4.6,5.1 sk., PZ | Abbott
859 modilikaoto atpalaidavimo ir PL keitinmal. Laboratories
tabletés Baltics S1A, Latvija
Tarka 240 mg/2 mg
madifikuoto atpalaidavimo
tableteés
Tarka 240 mg/4 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
{verapamilis, trandolaprilis)
44. | 3C- tertensif 2,5 mg plévele 1 PCS 4.1-43,4.5,4.6, 4.8, Les Laboratoires
585 | denstos tabletés 4.9,5.1-5.3 sk., Il priedo, PZ, | Servier, Pranciizija
PL keitimas, RPP Sablono
{indapamidas) stnaulinimas.
45, 3C- Dakiarin 20 mgfg valgomasis PCS4.1,44,4.5,4.6,4.8, UAB Johnson &
1216 | gelis 49 31-52sk., bei Johnson®, Listuva
atitinkamy PL sk. keifimas.
{mikonazolas) RPP gablono atnaujinimas.
46. | 3C-31 | Isoptin retard 120 mg pailginto | PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6-4.9 Abbott GmbH &
atpalaidavimo tabletés skyriy ir PL keitimas. Co. KG, Vokietija
Isoptin retard 240 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
{(verapamilis}
47, 1 3C- Tsoptin retard 120 mg pailginto | PCS 5.1 ir 3.2 skyriy Abbott GmbH &
540 | atpalaidavimo tabletés keitimal, Co. KG, Vokietija

Tsoptin retard 240 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés
(verapamilis)




48. 3C-
560

Tarka 180 mg/2 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tableteés :

Tarka 240 mg/2 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

Tarka 240 mg/4 mg
modifikuoto atpalaidavimo

tabletés

(verapamilis, trandolaprilis)

PCS 4.2 ir 5.2 skyriy
keitimai. PL keitimas.

Abbott
Laboratories
Baltics SIA, Latvija

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

Virsininkas

Gintautas Barcys



