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ISAKYMAS
DEL VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS PAKEITIMO IR VAISTINIY
PREPARATU RINKODAROS PAZYMEJIMY SALYGY I'TIPO REGLAMENTINIU
KEITIMU PATVIRTINIMO

2013 m. 2 2 f&’?ﬁ'/Nr/x’%/ﬁ’W’ A

Vilntus

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 201 I,
Nr. 69-3291) 9 straipsnio 2 ir 8 dalimis, 10 straipsnio 4 dalimi, Vaistiniy preparaty rinkodaros.
feisés suteikimo tafsykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minisiro 2007 m.
liepos 10 d. jsakymu Nr. V-396 (Zin., 2007, Nr. 78-3176; 2011, Nr. 137-6501), 41 punktu ir
atsi¥velgdamas i Vaisty registracijos tarybos 2013 m. ragséjo 20 d. pasilyma (reg. 2013 m. spalio,
9 d., Nr. R3-1016),

I. Pakeidiw _ ,

1.1, receptinio vaistinio preparato Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios
kapsulés (rinkodatos paZyméjimo Nr. LT/1/03/3095/001, rinkodaros teisés turétojas — Actavis
Nordic A/S, Danija) klasifikavimo grupe pakuotei lizdiné plokstele N14 ir priskiriu nereceptiniy
vaistiniy preparaty gruopei.

1.2. receptinio vaistinio preparato Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletés
(rinkodaros paZyméjime Nr. LT/1/01/2649/001, rinkodaros teisés lurétojas — Actavis Nordic A/S,
Danija) klasifikavimo grupg pakuotei lizdiné plokstelé N30 ir priskiriu nereceptiniy vaistiniy
preparaty grupei. 4 .

5. Tyirtinu 3as vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal nacionaling
procediira, rinkodares paZyméjimy salygy II tipo reglamentinius keitimus:

[Eil.| Parmis- | Preparato pavadinimas | Keitimo esmé Rinkodaros teisés
Nr. | kos Nr. | (Bendrinis pavadinimas) tarétojas ‘

1. | 3C-686 | BCG-medac miltelial ir Galutinio produkio gamybos medac Gesellschalt
tirpiklis $lapimo plsleés proceso keitionas. fur klinische
suspensijai Spezialpraparate
{BCG (Baciflus Calmetie- GmbH, Vokietija
Guerin) bakterijos)

2. | 3C-271 | Carboplatin EBEWE Galutinio produkto sudéties Ebewe Pharma
10 mg/ml koncentratas keitimas. Preparato charakteristiky| Ges.m.b.H. Nfg.
infuziniam tirpalul santraukos (toliau —PCS) 6 sk., | KG, Austrija :

pakuotés Zenklinimo (toliau — PZ),
(karboplatina) pakuotés lapelio (toliau — PL)

keitimas.

Galutinio produkto serijos dydzZio

keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos

keitimas.
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3C-684

Closanasol 0.5 mg/g
tepalas

(klobetazolio propionatas)

Calutinio produkio tinkamume
laiko pabaigos keitimas.

Jelfa 8.4, Lenkija

3C-701

Diphereline 11,25 mg
milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo
injekeinei suspensijai

(triptorclinas)

Veikliosios med#Aagos ir tarpinio
produkto specifikacijy keitimas.

TPSEN PHARMA ,
Pranciizija

Veikliosios medZiagos analizés
- procediros keitimas.

3C-659

DULTAVAX injekein¢
suspensija uZpildylame
Fvirkste

{vakcina nue difterijos,
stabligés ir nuo
poliomielito {inaktyvuota),
(adsorbuota))

IMOVAX POLIO

| injekcingé suspensija

{vakcina nuo poliomielito
(inakiyvuota))

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekeinei
suspensijai

(vakeina nue difterijos,
stabligés, kokliugo
(nelgsteling,
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuoia)
it nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota (adsorbuota)}

TETRAXIM injekeiné
suspensija uZpildytame
Svirkste

(vakeina nuo difterijos,
stabligés, koklingo
{nclasteling,
komponenting) ir nuo
poliomielito (inaktyvuotaj,
{adsorbuota))

| Veikliosios medziagos gamybos

keitimas.

Veikliosios medZiagos tinkamumo
laiko keitimas.

Veikliosios medZiagos gamybos
proceso kontrolés keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A.,
Pranciizija

o

3C-886

Encepur adult 1.5ng/0,5ml
injekciné suspensija

Encepur children
0,75p1g/0,25ml injekeing
suspensija

{vakecina nuo erkinio
encefalito (inaktyvuota))

Veikliosios medZiagos gamybos
keitimas.

Novartis Vaccines
and Diagnostics
GmbH, Vokietija




-
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3C-1856

‘Engernix-B

20 mikrogramu/ml
injekeineé suspensija

Engerix-B

20 mikrogramy/ml
injekeing suspensija
uzpildytame $virkste

Engerix-B
10 mikrogramsy/0,5 ml
injekeiné suspensija

Engerix-B

10 mikrogramy/0.5 ml
injekeiné suspensija
wZpildvtame Svirk$te

(_’va-kcina nuo hepatito B
{rDNR}Y)

Veikliosios medZiagos talpykiés
keitimas.

UAB :
LGlaxoSmithKling
Lietuva™, Listuva |

3CT747

Ferram lek 100 mg/2ml
injekeinis tirpalas

(geleZies (TH) hidroksido ir
dekstrano kompleksas)

Veikliosios medZiagos gamybos
bylos atnanjinimas.

Lek
Pharmacenticals
d.d., Slovénija

3C-657

Ferrum lek 100 mg/2ml
injekeinis tirpalas

(geleZies (I1T) hidroksido ir
deksirano kompleksas)

Veikliosios medZiagos
specifikacijos keitimas.

ek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

10.

NANOCOLL

500 mikrogramy rinkinys
radiofarmaciniam
preparatui

{#mogaus albumino
koloido dalelés)

Veikliosios medZiagos, proceso

kontrolés specifikacijos keitimas.

GE Healthcare
S. r.], talija

i1

3C-632

NANOCOLL

500 mikrogramy rinkinys
radiofarmaciniam
preparatui

('s‘:’mngaﬂé albumino
koloido dalelés)

Veikliosios medZiagos gamybos
keitimas.

GE Healthcare
S. r.L Italija

12.

3C-460

Norestal 10 mg plévele
dengios tabletés

Norestal 20 mg plévele
dengtos tabletés

{escitalopramas)

Veikliosios medZiagos gamybos
bylos atnaujinimas.

UAB Norameda,
Lietuva
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GE Healthcare AN,

Svirkste

(vakeina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso
(nelasteling,
komponenting), auo
poliomielito (inakiyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota (adsorbuota))

TETRAXIM mjekeiné
suspensija uZpildytame
Svirkdte.

(vakeina nuo difterijos,
stabligés, koklindo
(nelasteling,
komponenting) ir nuo

-| poliomielito (inaktyvuota),

(adsorbuota))

13,] 3C-934 | OMNISCAN 0,5mmol/ml | Naujos vidinés talpyklés —
injekeinis tirpalas polipropileno buteliukas — Norvegija
jteisinimas.
(gadodiamidas) Rinkodaros paZzymeéjimo priedy
{toliau — RPP) keitimai: PCS 6.5 ir
6.6 sk., P7 4 sk., bei , Buteliuko
ctikete” ir PL 6 sk.
Naujos pakuotés dydZio (100 ml
talpos polipropileno buteliukas)
itcisinimas, RPP keitimai: PCS 6.5
ir 6.6 sk., PZ 4 sk., bei ,,Buteliuko
etikete™ ir PL 6 sk. »
14,] 3C-667 | Osteogenon 330 mg Veikliosios medZiagos PIERRE FABRE
plévele dengtos tabletés | specifikacijos keitimas. MEDICAMENT,
Pranciizija :~
(oseino hidroksiapatito
kompleksas)
15.) 3C-479 | PAN-STREPTOMYCIN | Veikliosios medZiagos gamintojo | Panpharma SA,
| 1 g milteliai injekeiniam | itefsinimas. Prancizija
arba infuziniam tirpalud
Galutinio produkto tinkamumo
(strepioniicine sulfatas) laiko keitimas: buvo 4 metai, bus
) 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas.
16.13C-1013 | PENTAXIM milteliai ir | Galutinio produkto gamybos ir SANOFI ,
suspensija injckeinei proceso kontrolés keitimas. PASTEUR S8.A.,
suspensijai uZpildytame Pranciizija .
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3C-696

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekeinei
suspensijai uzpildytame
Svirkste

{vakeina nuo difterijos,
stabligés, kokliugo
{nelasteling,
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota (adsorbuota))

TETRAXIM injekeine
suspensija uZzpildytame
Svirkdte

{vakeina nuo difterijos,
stabliges, kokliuso
{nelasteling,
komponenting) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
{adsorbuota))

DULTAVAX injekciné
suspensija uZpildytame
Svirkste

{vakeina nuo difterijos,
stabligés ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota))

IMOVAX d.T. adult
mjekeiné suspensija
upildytame $virkste

| (vakeina nuo difterijos ir

stabligeés (adsorbuota)

IMOVAX d.T. adult
injekeiné suspensija
{(vakeina nuo difterijos ir
stabligés (adsorbuota)

Veikliosios medZiagos gamybos
proceso keitimas.

SANOFT :
PASTEUR S.A.,
Pranciizija 1
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18.

3C-306

PENTAXIM miltcliai ir
suspensija injekecingi
suspensijai vzpildytame
Svirkste

{vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliugo
{nelgsteling,
komponenting), nuo
poliomielito (inakiyvuota)
ir auo b tipo Haemophilus,
konjuguota (adsorbuota))

TETRAXIM injekeiné
suspensija uZpildytame

| Evirkste

{vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliugo

{ {nelasteling,

komponenting) ir mio
poliomielito (inakiyvuota),
(adsorbuota))

Veikliosios medZiagos gamybos
proceso keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A,
Pranciizija

19.

3C-80%

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekeinet
suspensijai uZpildytame
Zvirkste

{vakeina nue difterijos,
stabligés, kokliugo
(nelasteling,
komponenting), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipe Haemophilus,
konjuguota (adsorbuota))

TETRAXIM injekeine

- suspensiia uZpildytame

Svirkste

(vakeina nuo difterijos,
stabligés, koklugo
(nelasteling,
komponenting) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota))

Veikliosios medZiagos gamybos
proceso keitimas.

SANOFI

PASTEUR S.A, |

Pranciizija
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20,1 3C-621 | Raniberl 150 mg plévele | Galutinio produkto gamybos ir BERLIN-CHEMIE
dengtos tabletés proceso kontrolés keitimas. AG (MENARINT -
GROUP), Vokictija
Raniber] 300 mg plévele | Galutinio produkto pagalbiniy ;
dengtos tabletés medziagy specifikacijos ir analizés
metodo keitimas.
{ranitidinas}
| Galutinio produkto specifikacijos
keitinzas.
Galutinio produkto analizés
metody keitimas.
Galutinio produkto vidings
pakuotés keitimas. PCS 6.5 sk,
PL keitimas.
Galutinio produkto Iatkymo
salygy keitimas. PCS 6.4 sk, PZ ir
PL keitimas.
21.1 3C-986 | Rozex 7,5 mg/ g gelis Galutinio produkto specifikacijos | Galderma
keitimas. International,
{metronidazolas) 3 Pranciizija
22,1 3C-772 | TYPHIM Vi injekeinis Veikliosios medZiagos gamybos | SANOFI
tirpalas proceso keitimas. PASTEUR 84,
Pranciizija
{(polisacharidiné vakcina
| nuo viduriy $iltings)
23,1 3C-773 | TYPHIM Vi injekeinis Veikliosios medZiagos gamybos | SANOFI
tirpalas proceso keitimas. PASTEUR SA,
Pranciizija
(polisacharidiné vakecina
-| nuo viduriy §iltings)
24.1'3C-774 | TYPHIM Vi injekcinis Veikliosios medZiagos gamybos | SANOFI
" tirpalas proceso keitimas. PASTEUR 8A,
Pranciizija
{polisachariding vakcina
mao viduriy $iltinés)
25.| 3C-786 | Tramadolor ID 200 mg QGatavo produkto specifikacijos  Sandoz d.d.,
modifikuoto atpalaidavimo]| parametry ir (arba) riby keitimas. Slovénija

tabletéy

(tramadolio
hidrochloridas)
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.| 3C-803

Venlolin

100 mikrogramy/
iEpurSkime suslégla
inhaliacing suspensija

Salbutamol GSK

100 mikrogramy/
i¥purikime suslégla
inhaliacing suspensija

{salbutamolio sulfatas)

Gatavo produkto specifikacijos
parametry ir (arba) riby keitimas.

UAB
HGlaxoSmithKline
Listuva®, Lieluva

27.

3C-481

Voltaren Emulgel
23.2mg/g celis

f {diklofenako dictilaminas)

Naujo galutinio produkio pakuotés
dydZio (150 g) jteisinimas.

PCS 6.5 sk., PZ 4 sk, ir PL 6 sk.
keitimas.

Novartis Finland
Oy, Suomija

128,

3C-727

Cardiket retard 20 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés

Cardiket retard 40 mg
pailginto atpalaidavimo
tabletés

isoket 1 mg/mi
koncentratas
injekciniam/finfuziniam
tirpalui

isoket 1,25 mg/ dozéje
burmoes gleivinés purkalas

{tirpalas)

{izosorbido dinitratas)

4.2,44,45,48.5.1,5.2 sk,
1 sk., PZ ir PL keitimas,
RPP ablono atnaujinimas.

UCE Phama
Gmbll, Vokietija

29.

EnaHEXAL 10mg
tabletés

EnaHEXAL 20 mg
fabletés

{enalaprilio maleatag)

PCS 4.3-4.6, 4.8, 5.2 sk., 1 pricdo,
PZ, PL keitimas, RPP Zablono
atnaujinimas.

HEXAL AG,
Vokietija

3C-737

Forane 99.9% wiw

‘fkveplamieji garai (skystis)

{izofluranas)

PCS43,44,48sk r PL
keitimas.

AbbVie Led.,
Jungtiné Karalysté
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.4 3C-893

Nexium 20 mg skrandyie
neirios tabletés

Nexium 40 mg skrandyje
neirios tabletés

Nexium 40 mg milteliai
injekciniam ar infziniam
tirpalui

(ezomeprazolas) -

PCS 4.8 sk., PZ ir PL keitimas,
RPP Zablono atnaujinimas.

AstraZeneca AB,
Svedija

. 3CT11

Seretide Diskus
50/100 mikrogramuy/
dozéje dozuoti
tkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus
30/250 mikrogramy/
dozgje dozuoti
kvepiamieji milteliai

Seretide Diskus
50/500 mikrogramy/
dozéje dozuoti
ikvepiamieji milteliai

Seretide Inhaler

25/50 mikrogramuy/dozéic
suslégta inhaliaciné
suspensija

Seretide Inhaler

25/125 mikrogramai/
dozéie suslégta inhaliacing
suspensija

Seretide Inhaler

254230 mikrogramu/dozéic
sustégta inhaliaciné
suspensija

(salmeterolis/flutikazono
propionatas)

PCS 4.4, 4.8 sk. 1 priedo, PZ ir
PL keitimas, RPP Sablono
atnaujinimas.

LJAB
LG laxoSmithKling
Lietuva™, Lietuva

.| 3C-714

Yarina
3000/30 mikrograray
pléevele dengtos tabletés

{drospirenonas/
etinilestradiolis)

PCS 4.3,4.6,4.8 sk. PZir PL
keitimas, RPP $ablono -
atnaujinimas.

Bayver Pharma AG,
Vokictija

13C-1679

BETAC 20 mg plévele
dengtos tabletés

(betaksololis) -

PCS 4.1, 4.2, 4.8 sk, PL. keitimas

Medochemie Ltd.,
Kipras
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2,5 mg/0,25 mg/ml nosies
purskalas (tirpalas)

{fenilefrinas / dimetindeno
malcatas)

35,1 3C-715 | GAMMAGARD 8D PCS 4.3-4.8, 6.6 sk., PL keitimas. | Baxter SA, Belgija
2,5 g miltelial ir tirpiklis | RPP Sablono atpaujinimas (PCS,
imfuziniam trpalu il priedo, PZ, PL keitimas).
GAMMAGARD 5/D
5,0 g miltelial ir tirpiklis
infuziniam tirpalui
GAMMAGARD 8/
10,0 g milteliai ir tirpiklis
infuziniam tirpalui
{Zmogaus normalusis
imunoglobulinas)
36 | 3C-741 | Nitromint 2,6 mg pailginto] Klinikiniais tyrimais patvirtinta, | EGIS
: atpalaidavimo tabletés kad pakeitus vaistinio preparate | PHARMACEUTI-
kokybing sudéti, biologinis CALS PLC,
(glicerolio {rinitratas) ptieinamumas nepasikeite. Vengrija
37.13C-1771 | Olynth 0,5 mg/ml nosies | PCS 4.1-4.2,5.1-5.3 sk, PL McNeil Products
purskalas (tirpalas) keitimas. Limited cfo
Johnson &Johnson
Olynth 1 mg/ml nosies Limited, Jungtiné
purdkalas (tirpalas) Karalysté
Olynth 1 mg/ml nosies
ladai (tirpalas)
{ksilometazolino
hidrochloridas) o
38.| 3C-496 | Olynth 0,5 mg/ml nosies | PCS 4.3-4,9 sk, PL keitimas, MeNeil Products
purdkalas {tirpalas) RPP $ablono atnaujinimas Limited cfo
: (PCS, Tl priedeo, PZ, PL keitimas) | Johnson &Johnsor
Olynth 1 mg/ml nosies Limited, Jungtiné
purdkalas (tirpalas) Karalysté
Olynth 1 mg/ml nosies
1asai (tirpalas)
{ksilometazolino
hidrochloridas)
39,1 3C-127 | Vibrocil PCS 4.1-4.9, 5.1,5.2 sk,. keitimas, | Novarlis Finland
2,5 mg/0,25 mg/ml nosies | RPP Sablono atnaujinimas Oy, Suomija
laZai (tirpalas) - (PCS, 1I priedo, PZ, PL keitimas).
Vibrocil
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40.| 3C-540 | Cuprenil 250 mg plévele | Papildomo veikliosios medZiagos | Teva Pharma B.V.,
dengtos tabletés gamintojo ir gamybos bylos Nyderlandai
jteisinimas.
(penicilaminas)
41.| 3C-508 | Nitromint 2,6 mg pailginto| Galutinio produkto sudéties EGIS
atpalaidavimo tabletés (pagalbiniy medziagy) keitimas | PHARMACEUTI-
CALS PLC,
Galutinio produkto specifikacijos | Vengrija
(glicerolio trinitratas) keitimas
RPP keitimai: PCS -2, 6.1 sk. ir
PL 6 sk.
42.| 3C-576 | PAN-AMPICILLIN Naujo veikliosios medZiagos Panpharma S.A.,
500 mg milteliai gamintojo, turin€io veikliosios Prancizija
injekciniam tirpalui medZiagos gamybos byla,
iteisinimas.
PAN-AMPICILLIN
1 g milteliai injekciniam
tirpalui
(ampicilino natrio druska)
43.| 3C-577 | PAN-AMOXICILLIN Naujo veikliosios medZiagos Panpharma S.A.,
500 mg milteliai gamintojo, turin¢io veikliosios Pranciizija
injekciniam ar infuziniam | medZiagos gamybos byla,
tirpalui iteisinimas.
PAN-AMOXICILLIN
1 g milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui
(amoxicilino natrio druska)

3.Nustatau, kad $io isakymo 1.2. punktas jsigalioja nuo 2014 m. balandZio 1 d.

.~ VirSininkas

Gintautas Barcys



