VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIIOS
VIRSININKAS

] [SAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2013 m. &;wéwa& S ot sl 7S

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2011,
Nr. 69-3291} 9 siraipsnio 2 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy,
patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. licpos 10 &, jsakymu Nr. V-
596 (Zin., 2007, Nr. 78-3176; 2011, Nr. 137-6501), 41 punktu ir atsi¥velgdamas { Vaisty
registracijos tarybos 2013 m. spalio 17 d. pasitilyma (reg. 2013 m. lapkri&io 4 d., Nr. R5-1086):

tvirtinu Siuos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikts pagal nacionaling
procediirg, rinkodaros paZyméjimy salyguy [ tipo reglamentinius keitimus;

Eil. Paraig- Preparato pavadimimas Keitimo esmé Rinkodaros teises
Nr. |kos Nr. {Bendrinis pavadinimas) turéiojas
1. | 3C- 818 Begsan 25 mg/fg gelis (alutinio produkto naujos AS GRINDEKS,
vamybos vietos Akeiju Latvija
(ketoprofenas) sabicdriba [Akcing bendrové]

(toliau —~ AS) GRINDEKS,
Latvija, {leisinimas -

[I priedo bei pakuotés lapelio
toliau — PL) 6 sk, keitimas.

Gatavo produkto gamybos
proceso keitimas,

(Gatavo produkto serijos dydzio

jleisinimas AS GRINDEKS.

2. |3C-1173 Piphereline 3,75 mg Veikliosios medZiagos IPSEN PHARMA,
milteliai ir tiepiklis pailginto  [gamintojo keitimas. Prancizija
atpalaidavimo injekceinei
suspensijai Veikliosios medZiagos

specifikacijos keitimas.
ftriptorelinas)

Veikliosios medZiagos analizés
procediiros keitimas.

Veikliosios medZiagos
saugojimo salygy keitimas.
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3. | 3C-700 Diphereline 0,1 myg milteliai ir [Veikliosios medZiagos IPSEN PHARMA,
tirpiklis injekeiniam tiepalui  jgamintojo keitbmas. Pranciizija
(iriptorelinas) Veikliosios medZiagos
: specifikacijos keitimas.

Veikliosios med¥iagos analizés
procediiros keitimas.
- Weikliosios medZiagos
tinkamumo laiko keitimas. |

4. |3C-1074 DULTAVAX injekcine Galutinio produkto gamybos  [SANOFI PASTEUR
suspensija uzpildytame keitimas. S.A., Prapciizija
Syirkdte
(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir poliomielito
(inaktvvuota), (adsorbuota))

5. |3C-1050 FLUCINAR N Naujojo pagalbinés medZiagos [PharmaSwiss Ceska
0,25 mg/S mefe tepalas vilig richaly gamintojo republika s.r.o.,

iteisinimas. Cekija
(fluocinglono acetonidas/
neomicino sulfatas)

6. |3C-1140FOTIL 5§ mg/20 mg/ml Gatavo produkto gamybos Santen Oy, Suomija

akiy la%ai (tirpalas) proceso keilimas.
- {timololio maleatas (atavo produkto gamybos
pilokarpino hidrochloridas)  serijos keitimas. _

7. 1 3C-652 [Kestine 10 mg plévele dengtos|Veikliosios medZiagos gamybosAlmirall, S.A.,
tabletés keitimas. - lispanija
Kestine 20 mg plévele dengtos
tabletés
{ebastinas)

8. [3C-1153LATICORT 0.1 % kremas  (Gatavo produkto specifikacijos [Pharmaceuticals

lkeitimas. Works Jelfa 8.A.,
(hidrokortizono butiratas) Lenkija
9. |3C-1119[T'erbital 10 mg/g kremas Galutinio produkte gamintojo  AS GRINDEKS,
AS GRINDEKS, Latvija Latvija
(terbinafinas) jteisinimas. PL ir I priedo
keilimas.
Galutinio produkio gamybos
keitimas.
Galutinio produkto serijos
dydZio jteisimimas AS
GRINDEKS gamybos vietai.
10. [3C-1681 [Clindamycin-MIP 150 mg  [Bendrojo techninio dokumento MIP Pharma Gmbl,

plevele dengtos tabletés

{klindamicinas)

(toliau — BTD) 5 modulio
atnaujinimas.

Vokietija
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Ctindﬂmycin-MIP 300 mg

11.|3C-1683 BTD 5 modulio atnayjinimas.  MIP Pharma GmbH,
plévele dengtos tabletés ' Vokietija
(klindamicinas) B

12. 13C-1684 Clindamycin-MIP 600 mg BTD 5 modulio atnanjinimas,  MIP Pharma GmbH,
plévele dengtos tabletés Vokietija
(klindamicinas) A

13.| 3C-804 Eglonyl 200 mg tabletés Preparato charakteristiky UAB . SANOFI-

. santraukos (toliau— PC8) 4.3, |AVENTIS
Eglonyl 100 mg/2 mi 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. LIETUVA®, Lictava
injekeinis tirpalas Rittkodaros paZzyméjimo priedy
(tolian — RPP) Sablono
_ (sulpiridas) Atnaujinimas.
14, ] 3C-800 [LIPANTHYL 200 mg PCS 4.2, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 sk, Il Laboratoires
kietosios kapsulés priedo, pakuotés Zenklinimo  [FOURNIER SAS,
(toliau — PZ) ir PL keitimas,  [Pranciizija
{fenehibratag) RPP $ablono atnanjinimas.
15. | 3C-723 INakom 250 mg/25 mg tabletésPCS 4.3-4.9 sk., 1l priedo, PZ ir[Lek Pharmaceuticals
PL keitimas, RPP Zablono d.d., Slovénija
{levodopa/karbidopa) atnaujinimas.

16. | 3C-659 Nexium 20 mg skrandyje PCS 4.4, 4.5,4.8,5.1sk.,PL  lAstraZeneca AB,
neirios tabletés tkeitinws. Svedija
Nexium 40 mg skrandyje
neirios tabletés
Nexium 40 mg milteliai
injekeiniam ar infuzimam
lirpabut
{ezomeprazolas) A

17. | 3C-805 Plaquenil 200 mg plevele CS 4.4,4.5,48sk. ir PL UAB . SANOFI-
dengtos tabletés eitimai. RPP $ablono AVENTIS

inaujinimas. LIETUVA™, Lietuva
{(hidroksichlorokvino sulfatas)

18. | 3C-855 [SOLU-MEDROL 40 mg CS 4.2-4.6, 4.8, 5.1-5.3 sk., 11 [Pfizer BEurope MA
milteliai ir tirpiklis ‘gﬂﬁdo, PZ ir PL keitimas, RPP [EEIG, Jungtiné
injekciniam tirpalui gablono atnayjinimas. aralysté
SOLU-MEDROL 250 mg
roilielial i tirpikHs
injekeimiam tirpalul
SOLU-MEDROL 300 mg
milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalut
SOLU-MEDROL 1000 mg
milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui
(metilprednizolonas)
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dengtos tabletés

(penicilaminas)

keitimas

Gatavo produkto serijos dydZio
keifimas

CGatavo produkto gamyvbos
proceso ir kritiniy etapy
kontrolés keitimas

3C-843 {Framadolor ID 100 mg PCRS 4249 5.1-53sk., 1 Sandoz d.d.,
modifikuoto atpalaidavimo  priedo, PZ ir PL keitimas, RPP Slovénija
tabletés Sablono atpaujinimas.
Tramadolor ID 150 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
Tramadolor 1D 200 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
{tramadolio hidrochloridas) |
3C-528 (astrokind tabletés PCS4.1-43,4.6,4.8 sk, PL  Deutsche
keitimas. Homdopathie-Union
{ Arsenicum album trit. D6, DHI-Arzmeimitte]
Croton tighiam trit. D, GmbH & Co. KG,
Okoubaka trit. D4, Verairum Vokieiija
album trit. D12)
. 13C-1625 Venoruton 1000 mg PCS4.1.42, 43,44, 4.6, Novartis Finland Oy,
snypStiosios tabletés 4.8, 5.1,3.2, 5.3 sk bei Suomija '
atitinkamy PL sk. keitimas.
Venoruton forte 500 mg RPP Zablone atnaujinimas.
tabletes
O-{B-hidroksietil)-rutozidas)
22.| 3C-999 Bimvacor 20 mg plévele linikiniais tyrimais paivirtinta, HEXAL AG,
dengtos tabletés Ead pakeitus vaistinio preparato [Vokietija
e f T okybing sudéif, Simvacor yra
(simvastatinas) biologifkai ekvivalentisSkas
referenciniam vaistiniam
reparatui.
3C-845 Cuprenil 250 mg plévele Gatavo produkto sudéties [Teva Phatma B.V.,

Nyderlandai
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24. | 3C-654

Simvacor

(simvastatinas)

Naujos pagalbiniy medZiagy

20 mg plévele dengtos tabletésisudéties jteisinimas. RPP

atnaujinimas.

Tableciy i§vaizdos keitimas.
RPP atnaujinimas.

Galutinio produkto i$vaizdos
keitimas ir galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

RPP atnaujinimas.

Tablediy iSvaizdos keitimas.
RPP atnaujinimas.

Galutinio produkto gamybos
proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos
lkontrolés keitimas.

Galutinio produkto gamybos
serijos dydZio keitimas.

Galutinio produkto gamybos
serijos dydzio keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos kontrolés
analitiniy procediiry keitimas.

Hexal AG, Vokietija

VirSininkas

Gintautas Barcys




