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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU Il TIPO REGLAMENTINIU
KEITIMU PATVIRTINIMO

2018 m. sausio 23 d. Nr. (1.4)1A-87
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10
straipsnio 4 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 procediros
apra$o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty
registravimo suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuota proceduras apraso, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medZiagy, kurios
turi bati nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio
preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu ir
atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2018 m. sausio 12 d. pasitilyma (reg. data 2018 m. sausio
19 d., Nr. (1.81)R5-70):

1.P akeid&iu receptinio vaistinio preparato Flixonase 50 mikrogramy/i§purskime nosies
purikalas (suspensija) (registracijos pazyméjimo Nr. LT/1/15/3806/001, registruotojas —
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtiné Karalyst¢) klasifikavimo
grupe buteliukui (60 i$purskimy) N1, bei priskiriu nereceptiniy vaistiniy preparaty grupei.

2.Tvirtinu 8$iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaling procedira,
registracijos pazyméjimy salyguy II tipo reglamentinius keitimus:

Ei Parai Vaistinio preparato
il | . . " . . .
NF. Skos .pa.va.lfimlmva.s Keitimo esmé : Registruotojas
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. KR- | Delufen nosies purskalas Veikliosios medziagos Richard Bittner AG,
0757 | (tirpalas) euphoborbium urtinktiiros Austrija
gamintojo keitimas.
(Sinapsis nigra D2,
Euphorbium D6, Pulsatilla | Veikliosios medZiagos
pratensis D6, Luffa euphoborbium urtinktiiros
operculata D12, specifikacijos keitimas.
Hydragyrum biiodatum
D12)
2. KR- | FARINGOSEPT 10 mg Galutinio produkto gamybos | Ranbaxy UK Ltd.,
1001 | suslégtosios pastilés proceso kontrolés Jungtiné Karalysté
specifikacijos keitimas.
(ambazonas)




3C-
548

Gelomyrtol 120 mg
skrandyje neirios
minkStosios kapsulés

(eukalipty, saldziyjy
apelsiny, mirty ir citriny
eteriniy aliejy misinio
distiliatas)

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

G.Pohl-Boskamp
GmbH & Co. KG,
Vokietija

KR-
0343

Gelomyrtol forte 300 mg
skrandyje neirios
minkS§tosios kapsulés

(eukalipty, saldZiyjy
apelsiny, mirty ir citriny
eteriniy aliejy misinio
distiliatas)

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.

G.Pohl-Boskamp
GmbH & Co. KG,
Vokietija

KR-
0768

Troxevasin 300 mg
kietosios kapsulés

(trokserutinas)

Veikliosios medZiagos
gamybos bylos atnaujinimas.

Actavis Group PTC
ehf., Islandija

KR-
0114

Vitalipid N koncentratas
infuziniam tirpalui
suaugusiems

Vitalipid N koncentratas
infuziniam tirpalui
kadikiams

(retinolio palmitatas,
fitomenadionas,
ergokalciferolis, visy
racematy alfa tokoferolis)

Veikliosios medZiagos
ergokalciferolio gamybos
bylos atnaujinimas

Ijresenius Kabi AB,
Svedija

KR-
0498

Xymelin 1mg/ml nosies
purskalas (tirpalas)
(ksilometazolinas)

Galutinio produkto sudéties
keitimas. Preparato
charakteristiky santraukos
(toliau - PCS) 2,44 1ir 6.1
sk. pakuotés lapelio (toliau —
PL) ir pakuotés Zenklinimo
(toliau — PZ) keitimai.
Galutinio produkto vidinés
pakuotés keitimas. PL ir PCS
6.5 sk. keitimai.

Galutinio produkto serijos
dydzio keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto
tinkamumo laiko ir laikymo
salygy keitimas.

Takeda Pharma A/S,
Danija




3C-

, Budenofalk 3 mg skrandyje | Kei¢iama PCS 4.3 - 4.9 sk. Dr.Falk Pharma
1511 | neirios kietosios kapsulés informacija. Atitinkamai GmbH, Vokietija
: keic¢iamas PL.
(budezonidas)
9. 3C- | Budenofalk 2 mg tiesiosios | Kei¢iama PCS 4.3 - 4.9 sk. Dr.Falk Pharma
1302 -| Zarnos putos informacija. Atitinkamai GmbH, Vokietija
: ' kei¢iamas PL.
(budezonidas)
10. KR- | Cardiket retard 20 mg Kei¢iama PCS 4.2, 4.4, 4.5 Merus Labs Luxco II
1092 | pailginto atpalaidavimo sk. ir PL keitimai. Sarl,
tabletés ' Registracijos pazyméjimo Liuksemburgas
priedy (toliau — RPP) Sablono
Cardiket retard 40 mg atnaujinimas.
pailginto atpalaidavimo
tabletés
isoket 1,25 mg/ dozéje
burnos gleivinés purskalas
(tirpalas)
isoket 1 mg/ml
koncentratas injekciniam ar
infuziniam tirpalui
(izosorbido dinitratas)
11. | 3C- Canephron dengtos tabletés | Bylos ikiklinikings - BIONORICA SE,
241 dokumentacijos papildymas | Vokietija
Centaurium erythraea
Rafn s. 1., herba (skétiniy
Sirdazoliy Zolés),
Levisticum officinale
Koch., radix (vaistiniy
gelsviy Sakny), Rosmarinus
officinalis L., folium
(kvapiyjy rozmariny lapy).
12. |KR- | DALACIN C 150 mg PCS 5.1 sk. informacijos Pfizer Europe MA
0788 | kietosios kapsulés keitimas. EEIG
Jungtiné Karalysté
DALACIN C 300 mg
kietosios kapsulés
(klindamicinas)
13. | KR- | Dysport 300 V milteliai PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. IPSEN Ltd., Jungtiné
1324 | injekciniam tirpalui informacijos keitimai. Karalysté
Dysport 500 V milteliai
injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A
tipo toksino ir
hemagliutinino
kompleksas)




3C-

- Dormicunﬁ 5 mg/ml

14. PCS4.2,44-4.8,5.1,52sk. | UAB ,Roche
781 injekcinis ar infuzinis keitimas. Atitinkamos PL Lietuva®, Lietuva
: tirpalas informacijos keitimas.
RPP $ablono atnaujinimas.
(midazolamas)
15. | KR- Hexoraletten N PCS4.2,43, 4.4,48,4.9, McNeil Products
0112 | 5 mg/1,5 mg kietosios 5.1 ir PL atitinkamy sk. Limited c¢/o Johnson
pastiles keitimas. &Johnson Limited,
Redakciniai keitimai. Jungtiné Karalysté
(chlorheksidino RPP $ablono atnaujinimas.
dihidrochloridas,
benzokainas)
16. | KR- Ovestin 500 mikrogramy PCS4.2,44,455sk. ir Aspen Pharma
0807 | ovulés atitinkamy PL sk. Trading Limited,
informacijos keitimas. Airija
(estriolis) Redakcinio pobiidZio
' keitimai.
17. 3C- | Sinupret dengtos tabletés Bylos ikiklinikinés BIONORICA SE,
265 dokumentacijos papildymas | Vokietija

Verbena officinalis L.,
herba (verbeny Zolés)
milteliai, Gentiana lutea L.,
radix (gencijony Sakny)
milteliai, Rumex genties
riusiy, jskaitant R. acetosa
L., R. acetosella L., R.
obtusifolius L., R. patientia
L., R.crispus L., R.
thyrsiflorus Fingerh., herba
(rogstyniy zolés) milteliai,
Sambucus nigra L., flos
(juoduogiy SeivamedZiy
ziedy) milteliai, Primula
veris L. ir (ar) Primula
elatior (L.) Hill., flos
(raktaZoliy Ziedy) milteliai

Sinupret geriamieji laSai
(tirpalas)

Skystasis ekstraktas (1:11),
pagamintas i§ smulkinty
Gentiana lutea L., radix
(gencijony Sakny)
smulkinty Primula veris L.
ir/ar Primula elatior (L.)
Hill., flos (raktaZoliy
Ziedy), smulkintos jvairiy
Rumex genties risiy,
iskaitant R. acefosa L., R.
acetosella L., R.
obtusifolius L., R. patientia




L., R. crispus L., R.
thyrsiflorus Fingerh., herba

| (rtgstyniy Zolés), sutrinty

Sambucus nigra L., flos
(juoduogiy Seivamedziy
ziedy), smulkintos Verbena
officinalis L., herba
(verbeny Zolés) (1:3:3:3:3)

Sinupret forte dengtos
tabletés

Verbena officinalis L.,
herba (verbeny Zolés)
milteliai, Gentiana lutea L.,
radix (gencijony Sakny)
milteliai, Rumex genties
rasiy, jskaitant R. acefosa
L., R. acetosella L., R.
obtusifolius L., R. patientia
L., R crispus L., R.
thyrsiflorus Fingerh., herba
(riig8tyniy Zolés) milteliai,
Sambucus nigra L., flos
(juoduogiy Seivamedziy
ziedy) milteliai, Primula
veris L. ir (ar) Primula
elatior (L.) Hill., flos
(raktaZoliy Ziedy) milteliai

18. 3C- | Stilnox 10 mg plévele Kei¢iama PCS 4.4 ir 4.5 sk. ir | UAB ,,SANOFI-
254 | dengtos tabletés PL keitimai. AVENTIS
LIETUVA®, Lietuva
(zolpidemo tartratas)
19. | KR- | Tegretol CR 200 mg PCS44,45,48ir Novartis Finland Oy,
0394 | modifikuoto atpalaidavimo | atitinkamy PL skyriy Suomija

plévele dengtos tabletés

Tegretol CR 400 mg
modifikuoto atpalaidavimo
plévele dengtos tabletés

(karbamazepinas)

informacijos keitimas.




20, [3C
317

Trileptal 150 mg plévele
dengtos tabletes

Trileptal 300 mg plevele
dengtos tabletés

Trileptal 600 mg plévele
dengtos tabletés

(okskarbazepinas)

PCS 4.3,4.5,4.8 sk.
keitimas. Susijusios PL
informacijos keitimai.
RPP $ablono atnaujinimas.

Novartis Finland Oy,
Suomija

2. Nustatau, kad:

2.1. 8io jsakymo 2 punkto lentelés 7 eiluté jsigalioja 2018 m. vasario 1 d.;

2.2. §io jsakymo 2 punkto lenteles 15 eiluté jsigalioja 2018 m. rugséjo 30 d.

3. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Virsininkas

Gintautas Barcys



