k)

AYBIAE

VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

o ISAKYMAS
DEL VAISTINIY PREPARATY REGISTRACLJOS PAZYMEJIMY SALYGU 11 TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMY PATVIRTINIMO

2020 m. Fradiecies FEIN ) S

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. jsakyinu Nr. V-596 D¢l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra§o, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprado, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuotg procediiras aprago, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje, sgraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui
tvarkos apra$o patvirtinimo®, 48 punktu ir atsizZvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2020 m. kovo
31 d. posédzio pasiiilymg (reg. data 2020 m. balandzio 14 d., Nr. (1.81)R5-390):

1.Tvirtiny Sivos vaistiniy preparaty. kurie registruoti pagal nacionaline procediira,
registracijos pazymeéjimy sglygy II tipo reglamentinius keitinus:

Eil. | Paraiskos Vaistinio pl:eparato
pavadinimas

Keitimo esmé Registruotojas

Nr. Nr. Ty ys . es o
(veiklioji medziaga)
1. KR-3723 Arocora 100 mg skrandyje | Galutinio produkto SIA Ingen Pharma,
neirios tabletés gamybos proceso Latvija
keitimas.
' (acetilsalicilo riigstis) :
2. KR-3769 | Dr. Theiss Husticum Vaistinés Zaliavos Dr.Theiss

.50 mg/g sirupas

(siauralapiy gyslo¢iy lapy

‘skystasis ekstraktas)

siauralapiy gysloéiy lapy
specifikacijos ir analizés
metody keitimas.
Veikliosios medZiagos
specifikacijos ir analizés
metody keitimas.
Veikliosios medZiagos
tinkamumo laiko
jteisinimas.

Gatavo produkto
specifikacijos keitimas. .
Gatavo produkto analizés
metody keitimas.

Naturwaren GmbH,

Vokietija




Actilyse 50 mg milteliai ir

3. KR-3963 ! Galutinio produkto.iv | Bochringer
tirpiklis injekeiniam ar veikliosios medziagos \ngclhcim
infuziniam tirpalui Zamintojo jleisinimas. International

Gmbl.
(alteplaze) Vokietija

4, KR-3207 Diphereline 22,5 mg Galutinio produkto Ipsen Pharma,
milteliai ir tirpiklis gamybos keitimas. Pranctizija
pailgmto atpalaidavimo
injekcinel suspensijai
(triptorelinas)

5. KR-2695 | Nebilet 5 mg tabletés Veikliosios medZiagos Menarini

gamintojo jteisinimas. International
{(nebivololis) Operation
Luxembourg S A,
: Liuksemburgas

6. KR-4266 | Peditrace koncentratas Veikliosios medziagos Fresenius Kabi AB,

infuziniam tirpalui mangano chiorido Svedija
tetrahidrato gamintojo

(cinko chloridas, vario iteisinimas.

chloridas dihidratas, Veikliosios medZiagos

mangano chloridas mangano chlorido

tetrahidratas, natrio tetrahidrato specifikacijos

selenitas, natrio fluoridas, | keitimas.

kalio jodidas)

7. KR-1769 | PENTAXIM milteliai ir Galutinio produkto SANOFI
suspensija injekcinei specifikacijos keitimas. PASTEUR,

1 suspensijai uzpildytame Galutinio produkto Pranciizija
Svirkste pakuotés specifikacijos
(vakcina nuo difterijos, keitimas.
stabligés, kokliuso
(nelgsteling,
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota).
TETRAXIM injekciné
suspensija uZpildytame
Svirkste
(vakeina nuo difterijos,
stabliges, kokliuso
(nelasteling,
komponentiné) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota)
8. KR-3647 | Remaid 1.5 g milteliai Veikliosios medzZiagos SIA Ingen Pharma,

geriamajam tirpalui

(gliukozamino sulfatas)

gamintojo jteisinimas.

Latvija




9.

KR-1079

SOLU-MEDROL 40 mg

miltehal ir tirpiklis
injekeiniam tirpalui

(metilprednizolonas)

Galutinio produkto -
sudeties keitimas.
Preparato charakteristiky
santraukos (toliau -- PCS)
6.1. 4.3, 4.4 sk.. pakuotés
zenklinimo (toliau — PZ_).
pakuotes lapelio (toliau —
PL) keitimas.

Galutinio produkto
gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto
gamybos proceso
kontrolés keitimas.

Galutinio produkto
specifikacijos keitimas ir
analizés metodo keitimas.

Galutinio produkto
pakuotés keitimas.

Galutinio produkto
tinkamumo laiko ir
latkyme sglygy keitimas,
PCS 6.4 sk., PL keitimas.

1 Phizer Europe MA

EEIG.
Belgija

10.

KR-4242

Sinupret forte dengtos
tabletés

(verbeny Zolés milteliai,
gencijony Sakny milteliai,
rugdtyniy zolés milteliai,
juoduogiy Seivamedziy
Ziedy milteliai, raktazoliy
ziedy milteliai)

Vaistinés zaliavos
juoduogty SeivamedZiy
ziedy tiekéjy jteisinimas.

Veikliosios medZiagos

juoduogiy SeivamedZiy
ziedy milteliy gamybos
proceso keitimas.

Veikliosios medZiagos
juoduogiy Seivamedziy
Ziedy milteliy
specifikacijos ir analizés
metody keitimai.

Veikliosios medZiagos
juoduogiy SeivamedZiy
Ziedy milteliy pakartotinés
kokybeés kontrolés
iteisinimas.

BIONORICA SE,
Vokietija




1.

KRA4243

. Sinupret (orte dengtos

tabletés

(verbeny zoles milteliai.
geneijony Sakny milteliai,
rligStyniy Zolés milteliai,
juoduogiy Seivamedziy
Ziedy milteliai, raktazoliy
Ziedy milteliat)

Vaistinds zaliavos

genciony Sakny tiekéjy
Heisinimas.

Veikliosios medziagos
genciony Sakny milteliy

Veikliostos medZziagos
genciony $akny milteliy
specifikacijos ir analizés
metody keitimai.

Veikliosios medZiagos
genciony Sakny milteliy
pakartotinés kokybeés
kontrolés jteisinimas.

gamybos proceso keitimas.

1 BIONORICA SL.

Vokictija

12.

KR-4244

Sinupret forte dengtos
tabletés

(verbeny Zolés milteliai,
gencijony $akny milteliai,

rfigStyniy zolés milteliai,

Jjucduogiy Seivamedziy

Ziedy milteliai, raktazoliy
Ziedy milteliai)

Vaistinés Zaliavos
raktazoliy Ziedy tiekéjy
jteisinimas.

Veikliosios medZiagos
raktazoliy Ziedy milteliy

Veikliosios medziagos
raktaZoliy Ziedy milteliy
specifikacijos ir analizés
metody keitimai.

Veikliosios medziagos
raktaZoliy Ziedy milteliy
pakartotinés kokybés
kontrolés jteisinimas.

gamybos proceso keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija

13.

KR-4245

Sinupret forte dengtos
tabletés

(verbeny zolés miiteliai,
gencijony Sakny milteliai,
rigStyniy Zolés milteliai,
juoduogiy SeivamedzZiy
Ziedy milteliai, raktaZoliy
ziedy miltelial)

Vaistinés zaliavos
rligStyniy Zolés tiekéjy
jteisinimas.

Veikliosios medZiagos
rigstyniy Zolés milteliy

Veikliosios medZiagos
riigStyniy Zolés milteliy
specifikacijos ir analizés
metody keitimai.

Veikliosios medZiagos
rligstyniy Zolés milteliy
pakartotinés kokybeés

kontrolés jteisinimas.

gamybos proceso keitimas.

BIONORICA SE,
Vokietija




Vaistines zaliavos:

BIONORICA Sk, |

milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui
Genotropin 12 mg

milteliai ir tirpiklis

injekciniam tirpalui

(somatropinas)

informacijos keitimas.

| 14, KR-4247 Sinupret forte dengtos. -
' tableteés verbeny zolés tiekejy Vokietija

ieisinimas.

{(verbeny zolés miltehai.

gencijony Sakny milteliai, | Veikliosios medziagos

rligstyniy zoles miltelian verbeny zolés milteliy

Juoduogiy SeivamedZiy gamybos proceso keitimas.

ziedy milteliai, raktazoliy

Ziedy milteliai) Veikliosios medZiagos
verbeny Zolés milteliy
specifikacijos ir analizes
metody keitimat.
Veikliosios medziagos
verbeny Zolés milteliy
pakartotinés kokybeés
kontrolés jteisinimas.

15. | KR-4075 | TAZEPAM 10 mg plévele | Veikliosios medziagos Tarchominskie
dengtos tabletes gamybos bylos Zaklady

atnaujinimas. Farmaceutyczne
(oksazepamas) Polfa™ Spolka
Akcyina, Lenkija

16. | KR-4627 | Atrovent N PCS4.2.48,5.1,52 sk. | Boehringer
20 mikrogramy/dozeje ir PL 1. 3 sk. informacijos | Ingetheim
suslégtasis jkvepiamasis keitimas. International
tirpalas GmbH. Vokietija
(ipratropio bromidas)

17. | KR-4631 Berodual N PCS4.2,4.8,5.1,52,53 | Boehringer
20/50 mikrogramy/dozéje | sk. ir PL 2, 3.4 sk. Ingelhei_m
suslégtasis jkvepiamasis informacijos keitimas. International

. GmbH, Vokietija
tirpalas

(ipratropio bromidas ir

fenoterolio hidrobromidas)

18. | KR-4630 Berotec N - PCS 4.2,4.8,5.2,5.3 sk. ir | Boehringer
100 mikrogramy/ PL 2 sk. informacijos Inge]hei}n
ispurskime keitimas. International

et . . GmbH, Vokietija
suslégtasis jkvepiamasis
tirpalas
(fenoterolio
: hidrobromidas)
19. | KR-4450 | Genotropin 5,3 mg PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. Pfizer Europe MA

EEIG, Belgija




20. KR-3203 | Theraflu ND PCS4.2,43,4.4,4:5, 48 | GlaxoSmithKline" .-
1000 mg/60 mg/30 mg ir atitinkami PL sk. :Dungarvan
milteliai geriamajam Limited, Airija
tirpalui
(paracetamolis,
pseudoefedrino
hidrochloridas ir
dekstrometorfano
hidrobromidas)

21. | KR-3263 Venoruton 1000 mg PCS4.2,4.5,53ir GlaxoSmithKline

) Snypsciosios tabletés atitinkami PL sk. Dungarvan
Limited,
Venoruton forte 500 mg Airija

tabletés

(O-(beta-hidroksietil)-
rutozidai)

2. Nustata u', kad 8io jsakymo 20 punktas jsigalioja 2020 m. birZelio 30 d.

3. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos

jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas

Gytis Andrulionis
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