VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATY REGISTRACILIOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMU PATVIRTINIMO

2019 m. balandzio 9 d. Nr. (1.4)1A-562
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 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 apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apra$o, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apra$o, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi buti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotes
ir pakuotés lapelyje, sgraSo, Teisés j vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniul
tvarkos aprago patvirtinimo*, 48 punktu ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2019 m. kovo
19 d. posédzio pasiiilyma (reg. data 2019 m. balandZio 8 d., Nr. (1.81)R5-434):

1.Tvirtinu S&iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedira,
registracijos pazymeéjimy salygu II tipo reglamentinius keitimus:

Vaistinio preparato
pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
(veiklioji medZiaga)

Eil. | Paraiskos
Nr. Nr.

1. KR-1803 Curosurf 80 mg/ml j trachéjg | Veikliosios medziagos | Chiesi

ir (ar) bronchus laSinama gamybos proceso Pharmaceuticals
suspensija keitimas GmbH,
Austrija
(kiauliy plauciy fosfolipidy
frakcija)
2. KR-3299 Guttalax 7,5mg/ml geriamieji | Veikliosios medzZiagos | SANOFI-
laai (tirpalas) gamintojo jteisinimas AVENTIS
LIETUVA UAB,
(natrio pikosulfatas) Lietuva
3. KR-4136 | NANOCOLL Galutinio produkto GE Healthcare S.r.1,
500 mikrogramy rinkinys specifikacijos keitimas | Italija

radiofarmaciniam preparatui

(zmogaus albumino koloido
dalelés)




4. KR-2644 VINPOCETINE-aconitum Veikliosios medziagos | Aconitum UAB,
5 mg kietosios kapsulés gamintojo jteisinimas. Lietuva
(vinpocetinas)
5. KR-2646 VINPOCETINE-aconitum Veikliosios medziagos | Aconitum UAB,
10 mg kietosios kapsulés gamintojo jteisinimas. Lietuva
(vinpocetinas)
6. KR-2645 VINPOCETINE-aconitum Veikliosios medziagos | Aconitum UAB,
5 mg tabletes gamintojo jteisinimas. | Lietuva
(vinpocetinas)
7. KR-2648 VINPOCETINE-aconitum Veikliosios medziagos | Aconitum UAB,
10 mg tabletés gamintojo jteisinimas. | Lietuva
(vinpocetinas)
8. KR-3804 | Uvamin retard Galutinio produkto Teva B.V.,
100 mg pailginto gamybos proceso Nyderlandai
atpalaidavimo kietosios kontrolés specifikacijos
kapsulés keitimas
(nitrofurantoinas)
9. KR-1534 | Androcur 50 mg tabletés Preparato Bayer AG,
charakteristiky Vokietija
(ciproterono acetatas) santraukos (toliau —
PCS)4.2,4.4,45,4.8
sk. ir pakuotés lapelio
(toliau — PL) 2, 3, 4 sk.
informacijos keitimas.
10. | KR-2003 Boostrix injekciné suspensija | Atnaujintas rizikos UAB
valdymo planas ,GlaxoSmithKline
Vakcina nuo difterijos, Lietuva®
stabligés ir kokliuso Li
. .. 1ietuva
(nelgsteliné, komponentine),
(adsorbuota, su mazesniu
antigeny kiekiu) (dTpa).
11. | KR-3004 Boostrix injekciné suspensija | PCS 4.6, 5.1 sk. UAB
,,GlaxoSmithKline
Vakcina nuo difterijos, Lietuva®
stabligés ir kokliuSo Li
1etuva

(nelgsteling, komponenting),
(adsorbuota, su mazZesniu
antigeny kiekiu) (dTpa).




keitimas.

12. | KR-2403 Dysport 300 V milteliai PCS 4.8 sk. ir PL IPSEN Ltd.,
injekciniam tirpalui keitimal. Jungtine
Karalyste
Dysport 500 V miltelial
injekciniam tirpalui
(Clostridium botulinum A
tipo toksino ir hemagliutinino
kompleksas)
13. KR-1380 FEIBA 500 V milteliai ir PCS 4.4, 4.5 sk. ir PL Baxalta Innovations
’ tirpiklis injekciniam ar keitimai. GmbH,
infuziniam tirpalui Austrija
PCS 4.4 sk. ir PL
FEIBA 1 000 V milteliai ir keitimai.
tirpiklis injekciniam ar Registracijos
infuziniam tirpalui pazyméjimo priedy
(toliau — RPP) Sablono
FEIBA 2 500 V milteliai ir atnaujinimas.
tirpiklis injekciniam ar
infuziniam tirpalui
(VIII koaguliacijos faktoriaus
antiinhibitoriaus-koagulianto
kompleksas)
14. | KR-1567 Hotemin 20 mg/ml injekcinis | PCS 4.1 - 4.8, 5.2 sk., ir | EGIS
tirpalas PL keitimai. Pharmaceuticals
i, RPP Sablono PLC,
(piroksikamas) atnaujinimas. Vengrija
15. | KR-1566 Hotemin 20 mg kietosios PCS 4.1-4.8,5.2sk.,ir | EGIS
' kapsulés PL keitimai. Pharmaceuticals
RPP $ablono PLC, Vengrija
(piroksikamas) atnaujinimas.
16. | KR-1568 | Hotemin 10 mg/g kremas PCS 4.4,4.8 sk.ir PL EGIS
. . keitimai. Pharmaceuticals
(piroksikamas ) RPP gablono PLC, Vengrija
atnaujinimas.
17. | KR-1052 Imovane 7,5 mg plévele PCS 4.6 sk. keitimas. UAB “SANOFI-
dengtos tabletes Atitinkamos PL AVENTIS
informacijos keitimas. | LIETUVA?”,
(zopiklonas) Lietuva
18. | KR-0594 Imovane 7,5 mg plévele PCS 4.1,4.21ir4.4 sk. UAB “SANOFI-
dengtos tabletés keitimas. Atitinkamos AVENTIS
(zopiklonas) PL informacijos LIETUVA”,

Lietuva




19. KR-1332 | Nizoral 20 mg/g Samptinas Kei¢iama PCS 4.1, 4.2 | McNeil Healthcare
sk. ir PL. RPP Sablono | (Ireland) Limited,
(ketokonazolas) atnaujinimas. Airija
20. | KR-1355 Nizoral 20 mg/g Sampiinas Kei¢iama PCS 4.2 sk. ir | McNeil Healthcare
PL. (Ireland) Limited,
(ketokonazolas) Airija
21. | KR-1356 | Nizoral 20 mg/g Sampiinas Kei¢iama PCS 4.2 sk. McNeil Healthcare
(Ireland) Limited,
(ketokonazolas) Airija

22. KR-0309 | POSTINOR DUO Kei¢iama PCS 5.2 Gedeon Richter
750 mikrogramy tabletés Plc.,
(levonorgestrelis) Vengrija

23. | KR-0166 | Klacid SR 500 mg PCS 4.4,4.5sk.ir PL | BGP Products SIA,
modifikuoto atpalaidavimo 2 sk. informacijos Latvija
tabletes keitimas.

Klacid 125 mg/5 ml granulés

geriamajai suspensijai

Klacid 250 mg plévele

dengtos tabletés

Klacid i.v. 500 mg milteliai

infuziniam tirpalui

Klacid 500 mg plévele

dengtos tabletés

(klaritromicinas)

24. | KR-4094 Relanium 5 mg tabletés PCS4.4,4.5.ir PL UAB ,,GlaxoSmith

keitimas. Kline Lietuva“,

Diazepamas RPP 3Sablono Lietuva
atnaujinimas.

25. | KR-2000 Somatuline Autogel 60 mg PCS 4.2,4.3,4.8,5.1, | IpsenPharma,
injekcinis tirpalas 5.3 sk. ir PL 2,3,4 sk. Pranciizija
uzpildytame Svirkste informacijos keitimas.

Somatuline Autogel 90 mg

injekcinis tirpalas

uzpildytame Svirkste

Somatuline Autogel 120 mg

injekceinis tirpalas

uzpildytame Svirkste

(lanreotido acetatas)

26. | KR-1834 | Tavegyl 1 mg tabletes PCS4.2,4.4,4.8,4.9 GlaxoSmithKline

sk. ir PL keitimai. Dungarvan

(klemastinas) RPP sablono Limited,
atnaujinimas. Airija




27. KR-3711

Varilrix milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui

(Gyvas susilpnintas Varicella
zoster OKA padermeés
virusas)

Kei¢iama PCS 5.1 sk.

UAB
,,GlaxoSmithKline
Lietuva®™, Lietuva

28. | KR-3301

Urografin 76 % injekcinis ar
infuzinis tirpalas

(Meglumino amidotrizoatas ir
natrio amidotrizoatas)

PCS 44,48 ir
atitinkamy PL sk.
informacijos keitimas.

Bayer AG,
Vokietija

2. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

istatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas

Gintautas Barcys




