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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
[bookmark: _GoBack]2016-04-05 Nr. 1C-04


NUTARTA:
1. [bookmark: _Toc246240189]SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Eucamidin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
R01AA07
	1 ml nosies purškalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.

	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 a str.
	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.

Eucamidin nosies purškalas skirtas vartoti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.
	Buteliukas su purškalo pompa (10 ml) N1
	Ne Rp



	2. 
	Paracetamol/ Pseudoefedrine/ Dextromethorphan VVB minkštosios kapsulės
R05DA20
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 250 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir  10 mg dekstrometorfano hidrobromido (tai atitinka 10,51 mg dekstrametorfano hidrobromido monohidrato).
	UAB VVB, Lietuva
	10 a str.
	Peršalimo ar gripo simptomų (nosies užgulimo, sauso kosulio ir karščiavimo) lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė N16
	Ne Rp





2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Askorbo rūgštis Sopharma 50 mg/ml injekcinis tirpalas
A11GA01
	1 ml tirpalo yra 50 mg askorbo rūgšties.

	SOPHARMA AD, Bulgarija
	10 str. 1 d.
	· Skorbuto (vitamino C trūkumo sukeltos ligos) gydymas.
· Vitamino C trūkumo profilaktika, jei į žmogaus organizmą šio vitamino patenka per mažai arba jei jo poreikis organizme padidėja.
Injekcinio askorbo rūgšties tirpalo vartojama tuo atveju, jei geriamieji askorbo rūgšties preparatai neveiksmingi arba jei pacientas jų netoleruoja.
	Ampulė (2ml) N10, (5ml) N10
	Rp



	2. 
	Benfogamma 300 mg plėvele dengtos tabletės
A11DA03
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg benfotiamino.
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 a str.
	Vitamino B1 trūkumo sukeltų klinikinių pokyčių gydymas, jeigu nepadeda speciali dieta.

	Lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N100
	Rp



	3. 
	KETOPROFEN SOPHARMA 25 mg/g gelis
M02AA10
	1 g gelio yra 25 mg ketoprofeno.
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	10 a str.
	Lokalus trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo potrauminio raumenų ir sąnarių skausmo malšinimas. 
	Tūbelė (40 g) N1
	Rp










3. [bookmark: _Toc246240192]SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1852
	BRONCOPHEN rubus geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas / svilarožių šaknų skystasis ekstraktas)
	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto sudėties keitimas 
PCS 2 sk. ir 6 sk., PŽ, PL keitimas.  
	Kwizda Pharma GmbH, Austrija

	II/G
B.II.b.3.b; B.II.b.4.a;

B.II.3.a.1; B.II.a.3.b.1


	2. 
	3C-1985
	Clexane 2 000 anti-Xa TV/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 4 000 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Clexane 6 000 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Clexane 8 000 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Clexane 10 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


Tarpinio produkto heparino natrio druskos  specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko keitimas. 

Atsitiktinai patekusių medžiagų saugumo vertinimo atnaujinimas. 
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA, Lietuva

	II/G
B.I.z;
B.I.a.2.c; B.I.b.2.a


B.III.2.z;



B.I.d.1.z

B.II.h.1.b.2; B.II.h.1.z.

	3. 
	3C-1648
	Fragmin 2 500 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas 
Fragmin 5 000 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas 
Fragmin 7 500 (anti‑Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas 
Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas 
Fragmin 12 500 (anti‑Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas 
Fragmin 15 000 (anti‑Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas 
Fragmin 18 000 (anti‑Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas 

(dalteparino natrio druska)
	Galutinio produkto   gamintojo įteisinimas. 
 
Galutinio produkto gamybos proceso keitimai. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/G
B.II.b.1.c

B.II.b.3.c; B.II.b.4.a; B.II.b.5.a;


B.II.d.1.h

	4. 
	3C-1930
	Differin 1 mg/g gelis
Differin 1 mg/g kremas

(adapalenas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Galderma International, Prancūzija


	II/B.I.z


	5. 
	3C-1931
	Differin 1 mg/g gelis
Differin 1 mg/g kremas

(adapalenas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Galderma International, Prancūzija

	II/B.I.z


	6. 
	3C-833
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/B.I.a.2.c

	7. 
	3C-1569
	Iberogast geriamasis tirpalas

(karčiųjų rudgrūdėlių, vaistinių šventagaršvių šaknų, vaistinių ramunių žiedų, paprastųjų kmynų vaisių, tikrųjų margainių vaisių, vaistinių melisų lapų, pipirmėčių lapų, didžiųjų ugniažolių žolės, paprastųjų saldymedžių šaknų etanolinis ekstraktas)	
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. PCS 6.3 sk. keitimas. 

	UAB Bayer, Lietuva


	II/G
B.II.d.1.e;

B.II.f.1.a.1

	8. 
	3C-2011
	Loperamid-ratiopharm 2 mg plėvele dengtos tabletės

(loperamido hidrochloridas)
	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas. 

	ratiopharm GmbH, Vokietija

	II/B.II.d.1.e

	9. 
	3C-1650
	Miflonide 200 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)
Miflonide 400 mikrogramų įkvepiamieji milteliai 
(kietosios kapsulės) 

(budezonidas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto gamybos keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	II/G
B.II.a.3.b.2
B.II.a.3.b.1

B.II.c.1.e B.II.c.1.d

B.II.z; B.II.b.3.a


	10. 
	3C-1920
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

(citochromas C / adenozinas / nikotinamidas)
	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas. 

	Santen Oy, Suomija

	IIG/
B.II.d.1.e ; B.II.d.1.c; B.II.d.1.z; B.II.d.1.a

	11. 
	3C-1621
	Vaminolact infuzinis tirpalas

(alaninas, argininas, asparto rūgštis, cisteinas (cistinas), glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, leucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, taurinas, treoninas, triptofanas, tirozinas, valinas)
	Veikliosios medžiagos L-cisteino gamybos bylos atnaujinimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	II/G
B.I.a.1.b; B.I.a.2.b

	12. 
	3C-1798
	Typhim Vi injekcinis tirpalas
 
(vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	II/G
B.I.a.2.c
B.I.a.2.aB.I.b.2.z

	13. 
	3C-1733

	Calcigran 500 mg/200 TV kramtomosios tabletės
Calcigran Forte 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės

(kalcio karbonatas, cholekalciferolis)  
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	Takeda Nycomed AS, Norvegija
	G
II/C.I.4
IB/C.I z
IB/C.I z



	14. 
	3C-1537
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
FEIBA 2 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus – koagulianto kompleksas)
	PCS 4.4, 4.6 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Baxter AG, Austrija
	II/C.I.4


	15. 
	3C-1696
	Gasec 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 
Gasec 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
Gasec 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)
	PCS 4.8 sk., PL keitimas. 
	Mepha Lda., Portugalija
	II/C.I.4



	16. 
	3C-1460
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochloridas)
	PCS 4.5 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Mylan Healthcare GmbH, Vokietija
	II/C.I.4

	17. 
	3C-1785
	Tamoxifen-Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės
(tamoksifenas)
	PCS 4.8 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai 
	II/C.I.4

	18. 
	3C-1455
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(verapamilio hidrochloridas, trandolaprilis)
	PCS 4.5 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	BGP Products SIA, Latvija 
	II/C.I.4

	19. 
	*3C-1971
	Verapamil-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės 
Verapamil-ratiopharm 80 mg plėvele dengtos tabletės

(verapamilio hidrochloridas)
	PCS 4.5 sk., PL keitimas. 

	ratiopharm GmbH, Vokietija

	II/C.I.4




* Pagal registruotojo prašymą ((1.22)3R-1725) RPP įsigalios nuo 2016 m. liepos 12 d.




Posėdžio pirmininkas 							prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 							Daiva Luckienė
