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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS S}""iill'KAT{‘JS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATI RINKODAROS PAZYMEJIMU SALYGY 11 TIPO
REGLAMENTINIU KEITIMY PATVIRTINIMO

0i5m. # s 4 No 5, A TPT

Vilndus

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi, Vaistinig
preparaty  rinkodaros teises suteikimo taisykliy, patvirtiniy Listuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 . Del Vaistiniy preparaty rinkoedaros
teists suleikimo taisykliy. Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiras
aprado, Supaprastintos tradiciniu augaliniy vaistiniy preparaty registravime procediiros apraso,
Specialios homeopatiniy yaistiniy preparaly registravimo procediros apraso, Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripaZinimo it decentralizuota procediiras apraso,
Vaistiniy preparaty amalitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikinly tyrin standarty ir protokoly,
Vaistiniy preparaty pakuotes senklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimu apraSo, Pagalbimy
med¥iagy, kurios turi biili nurodomos ant yaistinio preparato pakuotés ir pakuotes lapelyjc, sgraSo,
Vaistinio prepatato rinkodaros teisés petleidimo kitam asmeniul tvarkos aprafo patvirtinimo™, 41
punktu ir atsizvelgdamas j Vaisty registracijos tarybos 2013 m. balandZio 14 d. pasiiilymg (reg. data
2015 m. balandzio 27 4., Nr. (1 ADRS-483):

1.Tvirtinu $uos vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikia pagal nacionaling
procedira, rinkodaros pazyméjimy salygy 11 tipo reglamentinius keitimus:

g, | Parais Vaistinio preparato . , | Rinkodaros teisés i
Nr. kos _pa}fgfimmﬁs ' Keitimo esmé turétojas
Nr. (veiklioji medZiaga)
1. 3C- ARTELAC 3,2 mg/mil akiy Jteisinama gatavo produklo Dr. Gerhard Mann,
1702 | ladai (tirpalas) viding pakuote MTPE (maZo Chem,-pharnn.
tankio polictileno) buteliukas. Fabrik GmbH,
{(hipromeliozé) [teisinamas buteliuky Vokietija
gamintojas. B
2. 3C-8 | Dr. Theiss Echinacea Forte Veikliosios medZiagos Dr. Theiss
0,756 mliml geriamieji lasai gamintojo jteisinimas. Naturwaren Gmbl,
{tirpalas) Vokietija
(rausvaziedZiy eZivoliy
tvierios Zolés sultys)
3. 3C-10 | Dr. Theiss Echinacea Forte Galutinio produkto Dr.Theiss
| 0,756 ml/ml geriamieji lasai specifikacijos keitimas. Naturwaren GmblH,
(lirpalas) Vokietija
{rausvaziedziy eZivoliy
| vicZios Zolés sultys)
B




,
k

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,
amilnetakrezolis}

(toliau — PCS) 2,3,6.1 sk,
pakuotés Zenklinimo (toliau —
P7) it pakuoiés lapelio (toliau
—PL} 6 sk. keitimas,

Gatavo produkfo tinkamumo
faiko keitimas: buve 3 metai,
bus 2 metai. PCS 6.3 sk.
keitimas.

[teisinamas gatavo produklo
vidinés pakuotés keitimas.

Jteisinamas gatavo produkto
specifikacijos ir analizés
metodo keitimas.

4, 3011 | D Theiss Echinucea Forte Veikliosios mod7iagos - Drlheiss |
(756 mliml ceriamiei lasai specifikacijos Keitimas. Naturwaren GmbH,
(tirpalas) Yokictija
(rausvaZiedZiy eziuoliy
SvicZios Zolés sultys)
3, 3C- Duspatalin 200 mg pailginto Veikliosios medZiagos BGP Products
1458 | atpalaidavimo Kietosios gamintojo itelsimmas. R.V.. Nyderlanda
kapsulés Veikliosios med¥iagos
specilikacijos keilimas.
(mebeverinas) Veiklinsios medZiagos
analizés procediiros keitimas.
f. 3C-32 | Engerix-B 10png/0.5mi Tarpinio produkto UAB
injekeing suspensija specifikacijos keitimas. L GlaxoSmithKline
, » Lictuva®, Lietuva
Engerix-B FOpg/,5ml
injekeiné suspensija
uzpildytame 3virkdie
Engerix-13 20ng/ml injekeint
suspensija u¥pildytame Svirkste
Engerix-B 20pg/ml injckeing
suspensija
(vakeina nuo hepatito B
(rDNR))
7. 3C-33 | Btomidate Braun 2mg/mi Galutinio produkto B.Braun
injekeiné emulsija specifikacijos keitimas. Melsungen AG,
Galutinio produkto analizes Vokietija
(etomidatas) metodo keitimas.
8. 3C- Strepsils Cool Mint Gatavo produkto sudéties Reckitl Benckiser
1340 | 1.2 mg/0,6 mg kietosios keitimas. Preparato (Poland) S.A. .
pastiles charakteristiky santraukos Lenkija




TAmitriptylinum MEDA 10 mg
| dengtos tahletés

Amitriptylinum MEDA 23 mg
| dengtos tabletes

| (amitriptilino hidrochloridas})

PS4 4345 46, 4.8 sk | SIA Meda Phavma, |
| it PL keitimat, Rinkodaros
pazyméjimo priedy (woliau ~
RPP) fablono atnaujinimas.

{ Latvija

L 10,

AVAXIM 160 V injekeine
quspensija

{vakecina nuo hepatito A
{inaktyvuota, adsorbuola)}

TYPHIM Vi injekeints lirpalas
(polisacharidine vakeing muo
viduriy 3iliings)

CPCS 4.4, 4.8 5k ir PL

keitimal.

TSANOF]
[ PASTEUR S.A.,
| Pranctzija

1L

3C-
1648

CARDURA 1 mg tabletés
CARDURA 2 mg tabletés
CARDURA 4 mg tabletes

CARDURA XL 4 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

CARDURA XI. 8 mg
modifikuoto atpataidavima
tabletés

(doksazosinas)

POS 4.4 <k, it PL keitimas.

Pﬁ/eg EUTD?@ i
ELIG, Jungting
Karalysté

3C-

1349

Dianeal PD4 Glucose

13,6 mg/ml pilvaplévés ertmes
dializés tirpalas

Diancal PD4 Glucose

22.7 mg/ml pilvapléves ertmes
dializes tirpalas

Diancal PD4 Glucose

38.6 mg/ml pilvapléves crimes
dializés tirpalas

(bevandené glinkoz¢, natric
chloridas, natrio laktate
tirpalas, kalcio chloridas
dihidratas, magnio chloridas
neksahidratas, injekeinis
vanduo}

POS 4.2 -4.4,4.6,48.49
sk, ir PL keitimai. RPP
Zablono atnawjinimas.

Baxter Healtheare
8.A., Airja

13.

Femoden 75/30 mikrogramy
dengios tabletés

{zestodenas, etinilestradiolis)

PCS 4.2, 4.5.4.8sk. ir PL
kelthmal.

Bayer Pharma AG:W
Vokietija

14 3€

Jeanine 2000730 mikrogramy
dengtos tabletes

{dienogeslas, ctinilestradiolis)

PCS 4.2.45,48sk irPL
kejtinsal,

Bayer Pharma AG,
Vokietija

3C-87

Logest 75 mikrogramai /

20 mikrogramy dengtos
tabletés

| {gestodenas, ctinitestradiolis)

!

PCS 42,4548 sk.ir PL
keltimai,

Bayer Pharma AG,
Vokictija




16.

R0

Mirelle 60 /15 mikrogranmy
plévele dengtos tabletts
(zestodenas, ct inilestradiclis)

Pre a2 45 48 sk ir PL

Leirmal.

Raver Pharma AG,
Vokietija

=t}

iC-
go4

Mirena 20 mikrogramiy/
24 valandoms varlojime i
gimdos ertmg sistema
{levonorgestrelis)

PCS 42,44, 4.8 sk PL
keitimal.

Bayer Oy, Suomija

18.

3C-
663

Serctide Diskus

50/100 mikrogramu/dozeje
dozuoti tkvepiamieji miltelial
Serctide Diskus

50/250 mikrogramy/dozeje
doruoti jkvepiamieji miltelial
Seretide Diskus

- 507500 mikrogramu/dozdie

dozuoti ikvepiamieji miltelial
Seretide Inhaler

25/50 mikrogramuy/dozeje
suslégtoji ikvepiamajl
suspensija

Serctide Inhaler

25/123 mikrogramai/dozéje
suslégtoji ikvepiamaji
suspensia

Seretide Inhaler

257250 mikropramiy/dozéje
suslegloji ikvepiamoji
suspensija

(salmeterolis, flutikazono
propionatas)

PCS 4.8 sk. hei atitinkami PL.

keitimai. RPP Sablono
atnau iimas.

UAR
. GlaxoSmithKline
Lietuva®, Lictuva

3C-

1457

Seretide Diskus

507100 mikrogramy/dozéje
dozuoti ikvepiamieji milteliat
Serctide Diskus

50/250 mikrogramy/dozéje
dozuoti ikveplamicil miltelial
Seretide Diskus

50/500 mikrogramu/dozeje
dozuoti jkvepiamieji miltelial
Seretide Inhaler

2550 mikrograpy/dozéie
suslegtoji jkvepiamoji
suspensija

Seretide Inhaler

254125 mikrogramaifdozéje
suslégtoji jkvepiamoji
suspensija

Seretide Inbaler

25/250 mikrogramuy/dozéje
suslégtoji ikvepiamoji
suspensija

(salmeterolis,
{lutikazono propionatas)

PCS42-49.51, 528k ir
PL keitimal,

UAB
LGlaxoSmithkline
Lictuva”, Lietuva




20. 3C- Somatuline Autogel 60 mg PCS4.1,42,44,46-4.38, Ipsen Pharma,
900 injekcinis tirpalas uZpildytame | 5.1, 5.2 sk., PL keitimai. Pranciizija
Svirkste
Somatuline Autogel 90 mg
injekcinis tirpalas uZpildytame
SvirkSte
Somatuline Autogel 120 mg
injekcinis tirpalas uzpildytame
Svirkste
(lanreotidas)
21. | 3C- Strepsils Cool Mint PCS4.2,5.2sk.ir PL Reckitt Benckiser
1342 | 1,2 mg/0,6 mg kietosios keitimai. RPP Sablono (Poland) S.A.,
pastilés atnaujinimas. Lenkija
(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,
amilmetakrezolis)
22, 3C- Travocort 10 mg/1 mg/g PCS 4.4 - 4.8 sk. ir PL Bayer Pharma AG,
1509 | kremas keitimai. RPP $ablono Vokietija
. atnaujinimas.
(izokonazolo nitratas,
diflukortolono valeratas)
23. 3C- Travocort 10 mg/1 mg/g PCS 4.2,5.1,5.2 sk.ir PL Bayer Pharma AG,
1770 | kremas keitimai. Vokietija
(izokonazolo nitratas,
diflukortolono valeratas)
24. | 3C- Varilrix milteliai ir tirpiklis PCS4.3,4.4,4.5,4.6,4.8, UAB
1439 | injekciniam tirpalui 4.9 sk. ir PL keitimai. ,»GlaxoSmithKline

(vakcina nuo véjaraupiy
(gyvoji))

Lietuva“, Lietuva
2

VirSininkas

2. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys




