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ATMINTINE RINKODAROS TEISES TURETOJAMS (MAH)
Dalyvavimas ePL (elektroninio pakuotés lapelio) pilotiniame projekte

Projekto tikslas — jvertinti, ar spausdinto pakuotés lapelio atsisakymas turi jtakos
informacijos apie vaistg prieinamumui ir saugiam jo vartojimui.

Projektu taip pat siekiama jvertinti, ar vaistai be popierinio pakuotés lapelio galéty
pagerinti ligoninése vartojamy vaisty ir visuomengs vaistinése platinamy vaisty, kurie yra
skiriami gydymo jstaigose arba kuriy vartojimui bitina sveikatos prieziiiros specialisto
intervencija prieinamumg.

Bandomajame projekte dalyvaujanciy vaisty pakuotés gali biiti tiekiamos be popierinio
pakuotés lapelio, uztikrinant galimybe pacientams, sveikatos prieziliros specialistams ir

kitiems naudotojams susipazinti su elektroniniu pakuotés lapeliu.

Daugiau informacijos galima rasti DUK:

Naudinga informacija

o Klausimai ir atsakymai dél ePL projekto: DUK

e ePL vaisty sarasas (iki 2026.05.31): sarasas

e Kaip ieskoti informacijos Sajungos registre: vaizdo jrasas

Kaip pateikti paraiSka?

ParaiSkos forma: Dokumento nuoroda

Norint dalyvauti projekte, reikia uzpildyti ePL projekto paraiSkos forma.
Vienoje paraiSkoje galima nurodyti:

o vieng ar kelis vaistinius preparatus;

o vieng ar kelias pakuotes;

e vieng, dvi arba visas tris Baltijos Salis.

Paraigky teikimas:

e Prasymas dél dalyvavimo ePL projekte: prasymo dokumentas

Paraiskos ir susije dokumentai su Lietuvos rinka, teikiami el. pastu: vvkt@wvkt.1lt
Kontaktiniai duomenys paraiskoms teikti:

e Estija: labelling@ravimiamet.ee
e Latvija: info@zva.gov.lv

e Lietuva: vwkt@vvkt.lt



https://vvkt.lrv.lt/public/canonical/1779795633/20017/Pra%C5%A1ymas.docx
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Paraiskos pateikimas:

e Lietuvai: ParaiSka ir susij¢ dokumentai siun¢iami elektroniniu pastu:
vvkt@vvkt.1t

e Lietuvai ir kitai Baltijos Saliai: siunciamas vienas el. laiSkas abiem
nacionalinéms institucijoms.

e Visoms trims Baltijos Salims: siunciamas vienas el. laiskas visoms trims
nacionalinéms institucijoms.

-

_t Kontaktiniai duomenys Baraitkostaikimoitvarka:
= paraiskoms teikti: araiSkos teikimo tvarka:

Jei paraiska teikiama dél vienos Salies,
ja reikia siysti el. pastu atitinkamai
nacionalinei vaisty agentdrai.

Paraisky teikimas: Paraiskos ir susije

dokumenitai su Lietivos - Estija: labelling@ravimiamet.ee

e Prasymas dél dalyvavimo rinka, teikiami el. pastu:
ePL projekte: uzpildomas vvkt@vvkt.It

prasymas —

Jei paraiska teikiama dél dviejy 3aliy,
reikia siysti viena el. laiskg, adresuotg
abiem atitinkamoms nacionalinéms
vaisty agentlroms.

Latvija: info@zva.gov.lv

[ i ’
I Llietuva: vvkt@vvktit Jei paraiska teikiama dél visy trijy

Saliy, reikia siysti vieng el. laiSka,
adresuotg visoms trims nacionalinéms
vaisty agentdroms.

® © ©

ParaiSkos vertinimas:

Gavusi paraiska, VVKT jvertina:
e ar preparatas patenka j projekto taikymo sritj;
o ar uztikrinamas saugus jo vartojimas be popierinio pakuotes lapelio;
e ar néra papildomy rizikos mazinimo priemoniy, kurioms reikalingas popierinis
lapelis;
o ar néra kity aplinkybiy, galinCiy turéti jtakos saugiam preparato vartojimui.

Prireikus, VVKT gali paprasyti papildomos informacijos ar paaiSkinimy.
Paraiska jvertinama per 1 ménesj nuo jos gavimo dienos.

Sprendimas dél dalyvavimo projekte:

Apie priimtg sprendimg pareiskéjas informuojamas elektroniniu pastu.
Patvirtinus dalyvavima, vaistinis preparatas jtraukiamas j ePL projekto sarasa.



mailto:vvkt@vvkt.lt
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Informacija apie projekte dalyvaujancius vaistus

Informacija apie vaistus, dalyvaujancius ePL projekte, skelbiama ir atnaujinama giame puslapyje.

o ePL vaisty sarasas (nuo 2026.06.01): ePL vaisty sarasas

Informacija apie vaista, jskaitant pakuotés lapelj, taip pat prieinama Lietuvos Respublikos vaisty registre: VAPRIS

Informacija apie vaistinj preparata, jskaitant pakuoteés lapelj, taip pat prieinama Sajungos vaistiniy preparaty registre: Community Register

ePL projekto sarasas:

VVKT interneto svetainéje skelbiamas sarasas, nuoroda:
ePL vaisty sarasas nuo 2026.06.01.xIsx

Informacija apie projekte dalyvaujancius vaistus

Informacija apie vaistus, dalyvaujanéius ePL projekte, skelbiama ir atnaujinama Siame puslapyje.

e ePL vaisty sgrasas (nuo 2026.06.01): ePL vaisty sarasas

Informacija apie vaista, jskaitant pakuotés lapelj, taip pat prieinama Lietuvos Respublikos vaisty registre: VAPRIS

Informacija apie vaistinj preparata, jskaitant pakuotés lapelj, taip pat prieinama Sajungos vaistiniy preparatu registre: Community Register

Sarase nurodoma:
e vaistinio preparato pavadinimas;
o veiklioji medziaga;
o talpykles dydis;
e registracijos numeris;
o ePL informacija, t.y., nuoroda | VVKT Vaistiniy preparaty registro informacing
sistema VAPRIS arba Sajungos registra;
e pirmos serijos data;
o kontaktai.

Vaistinis preparatas Veiklioji medtiaga Talpyklés dydis Bogistrucios ePLinformacija eL talkyio Registruotojo kontaktai

SaraSas reguliariai atnaujinamas.

Vaisty sarasas iki 2026 05 31, patalpintas ¢ia: Vaisty sarasas iki 2026 05 31

Naudinga informacija

o Klausimai ir atsakymai dél ePL projekto: DUK (atnaujinta 2025.05.29)

e ePL vaisty sarasas (iki 2026.05.31): sarasas

e Kaip ieskoti informacijos Sajungos registre: vaizdo jrasas

ePL:



https://vvkt-my.sharepoint.com/:x:/g/personal/viltesilkaityte_vvkt_lt/IQCdCyPU7QIYSbzg-aiVOf9kASF2daMwbaWF3zEIMA32tZs
https://vvkt.lrv.lt/public/canonical/1779795708/20019/Vaist%C5%B3%20s%C4%85ra%C5%A1as%20iki%202026%2005%2031.docx
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Elektroninj pakuotés lapelj (ePL) galima rasti oficialiuose informacijos Saltiniuose.

Nacionaliniu budu registruoty vaistiniy preparaty ePL skelbiami VVKT Vaistiniy
preparaty registro informacinéje sistemoje VAPRIS, nuoroda: VAPRIS
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Iradyti pavadinima Q

IEpléstiné paieSka +

Kaip rasti informacija apie dominanti vaistini preparata?

1. Paiedkos laukelyje iveskite iegkomo vaistinio preparato pavadinimo, veikiiosios medziagos ar regisiructojo fragmenta arba ATC koda

2. Spauskite paieskos mygtuka

3. Pergirékite gauta vaistiniy preparaty sarasa, Saraée neradus ieskomo vaistinio preparato, paieska pakartokite jvesdami kitoki paieskos fragmenta arba pasinaudokite ispléstine vaistinio preparato paieska.
Jei kelis kartus pakartojus paie3ka ie3komo vaistinio preparato nerandate, tai 3is vaistinis preparatas Liefuvoje néra piatinamas

4. Parodytame vaistiniy preparaty sarase paspauskite ieskomo vaistinio preparato nuoroda, Atsidarys ripimo vaistinio preparato perziaros langas

5. Eilutéje "Dokumentai” spauskite dokumento parsisiuntimo nuoroda (i yra). Parsisiusta dokumenta atsidarykite arba iésisaugokite savo kompiuteryje

Vaistinis preparatas

Preparato (sugalvotas) pavadinimas

Veiklioji (-osios) medziaga (-0s)

Stiprumas
Farmaciné forma infuzinis tirpalas
Vartojimo badas (-ai) leisti j veng
Recepto poreikis Recepfinis

Mazo terapinio indekso (MTI)

ATC kodas (-ai)

IZ
5]

Registruotojas
Registracijos data 2004-10-12

Perregi: imo data 2014-10-97

Dokumentai - Pakuotés lapelis 2025 02 19.docx
'CS PL 2025 02 19.docx

|

Stadija Perregisfruotas
Ar kontroliuojamas?
Kontroliuojamos medZiagos tipas

Paraiskos tipas

I |
5]

Procedidros numeris

Tiekimo LR rinkai pagrindas Kartotiné procedira

Centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty ePL taip pat gali biiti prieinami Sajungos
registre, nuoroda: Sajungos registras
Instrukcijos, kaip ieskoti informacijos Sgjungos registre: Video instrukcijos



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
https://vvkt.lrv.lt/lt/kaip-ieskoti-informacijos-sajungos-registre/
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Procedures for centrally authorised medicinal products?

Union Register of medicinal products for human use?

Active By EU number Alphabetical
Withdrawn, suspended, expired, not renewed or
: P St By EU number -

revoked

Refused Alphabetical

Community Register of orphan medicinal products for human use?

Active By EU number Alphabetical
Withdrawn or expired By EU number Alphabetical
Refused Alphabetical

Union Register of medicinal products for human use
A & J Jvedamas pavadini Jpearch:
EU# Brand name . INN MarRETTg AT o

European Commission procedures
© By clicking on the [E icon, it is possible to download all the linguistic versions of a specific Decision or Annex in a single package

| A ] = | | Pasirinkti kalba, ePL atsisiuncia automatiskai

Close date Procedure type EMA number Decision number Summary Decisions [l Annexes

11 Sep 2014 Centralised - Authorisation _ _ - W I e

Nuorodos j atitinkamg elektroninj pakuotés lapelj pateikiamos ir ePL projekte
dalyvaujanciy vaistiniy preparaty sarase:

A B C D E F
1 3 prepara 03 aulan PPL projekte arasa
R - ] —_— 5 o —| Registracijos | 0 o —| | ePLtaikymo —
2 Vaistinis preparatas [“| Veiklioji medZiagal - | Talpyklés dydis [ € ! [} ePL informacija [~] ) ‘kv e
pazyméjimo Nr. pradiia Lietuvoje
3 Ampicillin/Sulbactam Auxilia 1000 mg/500 mg milteliai - Flakonas (20 ml) N1 LT/1/24/5337/001 https://vapris.uvkt.lt/vvkt-web/public/m ;
o - o . Ampicilinas / Sulbaktamas - - | Auxili
4 injekciniam ar infuziniam tirpalui Flakonas (20 ml) N10 LT/1/24/5337/002 A [32125%lang=It
5 Ampicillin/Sulbactam Auxilia 2000 mg/1000 mg milteliai o Flakonas (20 ml) N1 LT/1/24/5338/001 https://vapris.vwkt.It/vvkt-web/public/m ;
Amprer > Ampicilinas / Sulbaktamas LA Auxil
& injekciniam ar infuziniam tirpalui Flakonas (20 ml) N10 LT/1/24/5338/002 edications/view/32126
https:/; isvvkt.It/wvkt-web/public/;
7 Avelox 400 mg/250 ml infuzinis tirpalas Mokeifloksac i (250 ml) N1 LT/1/04/0126/004 _ps -/vapr\-sw t/uvit- web/public/m 2p24-06-17 Bayel
edications/view/15406
hittps: is.uvkt. It fvvkt-web/publi
8 Azacitidine Auxilia 25 mg/ml milteliai injekcinei suspensijai  |Azacitidinas Flakonas (100 mg) N1 LT/1/21/4814/001 == " sALEL t/vvict-web/public/m [ Auili
edications/view/28801
. PP . . hittps://ec. .eu/health/d its
3 Bavencio 20 mg/mi koncentratas infuziniam tirpalui Avelumabas Flakonas (10 ml) N1 EU/1/17/1214/001 e Merc
/community-register/html/h1214.htm
0 Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml milteliai infuzinio tirpalo Brendamusrhnu Flakonas (100 mg) N1 \7/1/17/4023/005 h@us:{ vaunrs.wk‘l.lt/'vvkt-web public/m oboa 1028 UnB,
koncentratui hidrachloridas edications/view/26722
Natrio chloridas / Kalio

Pirmosios serijos pateikimas rinkai:

Kai rinkai pateikiama pirmoji vaistinio preparato serija be popierinio pakuotés lapelio,
rinkodaros teisé€s turétojas turi apie tai informuoti VVKT.
PraneSimas siunciamas el. pastu: vvkt@vvkt.It

Laiske rekomenduojama nurodyti:


mailto:vvkt@vvkt.lt
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e vaistinio preparato pavadinima;
e serijos numer;j;
e serijos pateikimo rinkai datg.

Ar reikia pranesti apie visas vélesnes serijas?

Ne. Lietuvoje pakanka informuoti VVKT apie pirmaja rinkai patiekta serijg be popierinio
pakuotés lapelio. Apie kiekvieng vélesng serija papildomai informuoti nereikia.

Pasitraukimas iS projekto

Jeigu rinkodaros teisés turétojas pageidauja nutraukti dalyvavima projekte, apie tai turi
informuoti VVKT elektroniniu pastu: vvkt@vvkt.It

Kontaktai

Kilus klausimams dél ePL projekto, praSome kreiptis:

El. pastas: vvkt@vvkt.It
Tel.: +370 5 263 9264



mailto:vvkt@vvkt.lt
mailto:vvkt@vvkt.lt

