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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS o
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU II TIPO
REGLAMENTINIY KEITIMU PATVIRTINIMO

2015 m. lapkri¢io 27 d. Nr. (1.4)1A-1211
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 taisykliuy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Supaprastintos tradiciniy
augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo suteikimo taikant
savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediras apraSo, 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 registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo®, 48 punktu, atsizvelgdamas j Vaisty
registracijos tarybos 2015 m. lapkri¢io 10 d. pasillyma (reg. data 2015 m. lapkri¢io 24 d., Nr.
(1.41)R5-1302) ir registruotojo Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija
pateiktg praSymg (reg. data 2015-11-13, Nr. (1.22)3R4-21816):

1.Tvirtinu S8iuos vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal nacionaline procediira,
registracijos pazyméjimy salygy Il tipo reglamentinius keitimus:

Eil Parais Vaistinio preparato
Nr: kos pavadinimas Keitimo esmé Registruotojas
Nr. (veiklioji medziaga)
1. 3C- CAPSICAM tepalas Veikliosios medZiagos AS GRINDEKS,
875 nonivamido gamybos bylos Latvija
(dimetilsulfoksidas, atnaujinimas.
raceminis kamparas,
terpentino eterinis aliejus,
benzilnikotinatas,
nonivamidas)
2. 3C- CAPSICAM tepalas Veikliosios medZiagos AS GRINDEKS,
876 benzilnikotinato gamintojo Latvija
(dimetilsulfoksidas, jteisinimas.
raceminis kamparas,
terpentino eterinis aliejus,
benzilnikotinatas,
nonivamidas)
3. 3C- CARDURA 4 mg tabletés | Galutinio produkto specifikacijos | Pfizer Europe MA
910 keitimas. EEIG, Jungtiné
(doksazosinas) Karalysté




3C- CARDURA 2 mg tabletés | Galutinio produkto specifikacijos | Pfizer Europe MA
1323 keitimas. EEIG, Jungtiné
(doksazosinas) Karalyste
3C- Docetaxel SanoSwiss Veikliosios medZiagos gamintojo | UAB SanoSwiss,
597 20 mg/0,5 ml koncentratas | jteisinimas. Lietuva
infuziniam tirpalui
Docetaxel SanoSwiss
80 mg/2 ml koncentratas
infuziniam tirpalui
(docetakselis)
3C- Genotropin 12 mg milteliai | Galutinio produkto gamintojy Pfizer Europe MA
1667 | ir tirpiklis injekciniam keitimai. EEIG, Jungtine
tirpalui Karalysté
Galutinio produkto gamybos
Genotropin 5,3 mg proceso keitimai.
milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui
(somatropinas)
3C- Helixor A 1 mg injekcinis | Veikliosios medZiagos gamybos Helixor Heilmittel
1066 | tirpalas proceso keitimas. GmbH & Co. KG,

Helixor A 5 mg injekcinis
tirpalas

Helixor A 20 mg
injekcinis tirpalas
Helixor A 50 mg
injekcinis tirpalas
Helixor A 100 mg
injekcinis tirpalas
HELIXOR A 1 mg/ml;
5 mg/ml; 10 mg/ml
injekcinis tirpalas
HELIXOR A 10 mg/ml;
20 mg/ml; 30 mg/ml
injekcinis tirpalas
HELIXOR A 1 mg/ml;
5 mg/ml; 10 mg/ml;

20 mg/ml injekcinis
tirpalas

HELIXOR A 20 mg/ml;
30 mg/ml; 50 mg/ml
injekcinis tirpalas

(europiniy kéniy amaly
skystasis ekstraktas)

Pradinés medZiagos
specifikacijos keitimas.

Vokietija




Helixor M 1 mg injekcinis
tirpalas

Helixor M 5 mg injekcinis
tirpalas

Helixor M 20 mg
injekcinis tirpalas
Helixor M 50 mg
injekcinis tirpalas
Helixor M 100 mg
injekcinis tirpalas
HELIXOR M 1 mg/ml;
5 mg/ml; 10 mg/ml
injekcinis tirpalas
HELIXOR M 10 mg/ml;
20 mg/ml; 30 mg/ml
injekeinis tirpalas
HELIXOR M 1 mg/ml;
5 mg/ml; 10 mg/ml;

20 mg/ml injekcinis
tirpalas

HELIXOR M 20 mg/ml;
30 mg/ml; 50 mg/ml
injekcinis tirpalas

(obely amaly skystasis
ekstraktas)

Helixor P 1 mg injekcinis
tirpalas

Helixor P 5 mg injekcinis
tirpalas

Helixor P 20 mg injekcinis
tirpalas

Helixor P 50 mg injekcinis
tirpalas

Helixor P 100 mg
injekcinis tirpalas
HELIXOR P 1 mg/ml;

5 mg/ml; 10 mg/ml
injekcinis tirpalas
HELIXOR P 10mg/ml;
20mg/ml; 30mg/ml
injekcinis tirpalas
HELIXOR P 1 mg/ml;

5 mg/ml; 10 mg/ml;

20 mg/ml injekcinis
tirpalas

HELIXOR P 20 mg/ml;
30 mg/ml; 50 mg/ml
injekcinis tirpalas

(pusy amaly skystasis
ekstraktas)




8. 3C- Humulin R 100 TV/ml Veikliosios medZiagos gamintojo | Eli Lilly Holdings
796 injekcinis tirpalas uztaise | keitimas. Limited, Jungtiné
Karalysté
Humulin N 100 TV/ml Gamybos procese atliekamy testy
injekciné suspensija keitimas.
uztaise
Gamybos proceso keitimas.
Humulin N KwikPen
100 TV/ml injekcine Tarpinio produkto specifikacijos
suspensija keitimas.
Humulin M3 100 TV/ml Vidinés pakuotés keitimas.
injekciné suspensija :
uztaise Veikliosios medziagos
tinkamumo laiko keitimas.
Humulin M3 KwikPen
100 TV/ml injekcine
suspensija
(Zmogaus insulinas)
9. 3C- Infanrix-IPV+Hib milteliai | Galutinio produkto specifikacijos | UAB
1018 | ir suspensija injekcinei keitimas. ,»GlaxoSmithKline
suspensijai Lietuva®, Lietuva
(vakcina nuo difterijos,
stabliges, kokliuso
(nelasteline,
komponentin¢), nuo
poliomielito (inaktyvuota),
b tipo Haemophilus
konjuguota, (adsorbuota)
10. 3C- Latanoprost Ingen Pharma | Veikliosios medZiagos gamybos | SIA Ingen Pharma,
497 50 mikrogramy/ml akiy bylos atnaujinimas. Latvija
laSai (tirpalas)
(latanoprostas)
11. 3C- Latanoprost Ingen Pharma | Veikliosios medZiagos gamintojo | SIA Ingen Pharma,
498 50 mikrogramy/ml akiy jteisinimas. Latvija
lasai (tirpalas)
(latanoprostas)
12. 3C- Magnesium - Diasporal Veikliosios medziagos gamintojo | Protina
986 295,7 mg/$5 g granulés jteisinimas. Pharmazeutische
geriamajam tirpalui Gesellschaft mbH,
Vokietija
(magnis)
13. | 3C- milgamma N minkstosios | Veikliosios medZiagos Worwag Pharma
1226 | kapsules benfotiamino gamybos bylos GmbH & Co.KG,
atnaujinimas. Vokietija

(benfotiaminas,
piridoksinas,

cianokobalaminas)




14.

3C-
552

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuSo
(nelasteline,
komponentiné), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

TETRAXIM injekciné
suspensija uZpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso
(nelasteline,
komponentiné) ir nuo
poliomielito (inaktyvuota),
(adsorbuota)

DULTAVAX injekcine
suspensija uZpildytame
$virkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés ir poliomielito
(inaktyvuota), (adsorbuota,
su maZesniu antigeno
kiekiu)

Imovax dT adult injekciné
suspensija uzpildytame
Svirkste

Imovax dT adult injekciné
suspensija

(vakcina nuo difterijos ir
stabligés (adsorbuota)

Veikliosios medziagos analizés
procediiros keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A.,
Pranciizija

15.

3C-
1164

PENTAXIM milteliai ir
suspensija injekcinei
suspensijai uzpildytame
Svirkste

(vakcina nuo difterijos,
stabligés, kokliuso
(nelgsteling,
komponentiné), nuo
poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus,
konjuguota, (adsorbuota)

Galutinio produkto imunologinio
tyrimo metodo keitimas.

SANOFI
PASTEUR S.A.,
Prancuizija

16.

3C-
817

Arilin 100 mg ovulés

(metronidazolas)

Preparato charakteristiky
santraukos (toliau — PCS) 4.5,
4.8, 5.1 sk. keitimai.
Registracijos paZyméjimo priedy
(toliau — RPP) $ablono
atnaujinimas.

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vokietija




Dr. August Wolff

17. 3C- Arilin rapid 1000 mg PCS 4.5,4.8,5.1 sk. keitimai.
818 ovulés RPP 3ablono atnaujinimas. GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
(metronidazolas) Vokietija
18. 3C- CARDURA 1 mg tabletés | PCS 4.4 sk., pakuotés lapelio Pfizer Europe MA
515 CARDURA 2 mg tabletés | (toliau — PL) keitimas. EEIG, Jungtine
CARDURA 4 mg tabletés Karalysté
CARDURA XL 4 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
CARDURA XL 8 mg
modifikuoto atpalaidavimo
tabletés
(doksazosinas)
19. | 3C- Corvitol 50 mg tabletés PCS 4.1-4.6,4.8,5.2,53 sk.,, PL | BERLIN-CHEMIE
434 keitimas. RPP $ablono AG (MENARINI
(metoprololio tartratas) atnaujinimas. GROUP), Vokietija
20. 3C- Regaine 20 mg/ml odos PCS 4.9 sk. RPP 3ablono McNeil Products
299 tirpalas atnaujinimas. Limited, Jungtiné
Regaine 50 mg/ml odos Karalyste
tirpalas
(minoksidilis )
21. 3C- Saridon tabletes PCS 4.6, 4.9 sk. ir PL keitimai. UAB Bayer,
557 RPP 3ablono atnaujinimas. Lietuva
(paracetamolis,

propifenazonas, kofeinas)

VirSininkas

2.Nustatau, kad Sio jsakymo 1 punkto 16 eiluté jsigalioja 2015 m. gruodZzio 30 d.
3.Nustatau, kad $io jsakymo 1 punkto 17 eiluté jsigalioja 2016 m. vasario 1 d.

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

Gintautas Barcys




