Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS 
2020-05-29 POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
Nr. 1C-05 (reg. data 2020-06-08)


NUTARTA:


1. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIS PREPARATUS:


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

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

	1.

	Ambrotusin 30 mg tabletės
R05CB06
	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.

	UAB „CeMex Farma“,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)

	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas pacientams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Lizdinė plokštelė, N20, N30
	NeRp.



	2.
	Ambrotusin 3 mg/ml sirupas
R05CB06
	1 ml sirupo yra 3 mg ambroksolio hidrochlorido.
	UAB „CeMex Farma“,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)

	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas pacientams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

	Buteliukas (100 ml), N1
Matavimo šaukštas, N1
	NeRp.



	3.
	Ambroxol Siromed 30 mg tabletės
R05CB06
	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.

	UAB „IBE Pharma“,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)

	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas pacientams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Lizdinė plokštelė, N20, N30
	NeRp.



	4.
	Panzynorm 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės
A09AA02

	Kiekvienoje skrandyje neirioje kapsulėje yra 96,56 mg – 123,92 mg kasos miltelių (granulių forma), kurių aktyvumas atitinka 10 000 vienetų lipazės, 7 200 vienetų amilazės ir 400 vienetų proteazės.





	KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovėnija


	10a str.-
(pripažintas medicininis vartojimas)
	Lėtinio kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo gydymas (fermentų pakeičiamoji terapija).


	Lizdinė plokštelė N7, N14, N21, N56, N84


	NeRp.




	5.
	GRIVIX 1 mg/g gelis
D04AA13
	Kiekviename grame gelio yra 1 mg dimetindeno maleato. 

	Medana Pharma SA, Lenkija
	10 str. 1 d. (generinis)

	Dermatozės, dilgėlinės, vabzdžių įkandimo, nudegimo saulėje arba paviršutinio odos nudegimo (pirmojo laipsnio) sukelto niežėjimo trumpalaikis malšinimas. 
	Tūbelė 
(5 g) N1, (20 g) N1, (30 g) N1 (50 g) N1
	NeRp.


2. 
3. 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)

	
	
	
	Kokybiniai keitimai
	
	

	1. 
	KR-3960
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(alteplazė)

 






	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto analizės metodų ir specifikacijų keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	II/G
B.I.b.1(c )
B.I.b.1(d)
B.I.b.2(b)
B.I.b.2(d)
B.I.b.2(e)
B.II.d.1(a)
B.II.d.1(c )
B.II.d.1(e)
B.II.d.2(c)
B.II.d.2(d)
B.II.f (z)


	2. 
	KR-0968
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(pentoksifilinas)

	Gatavo produkto gamybos proceso metu atliekamų testų ribų keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso metu atliekamų testų keitimas.
	ZENTIVA, a.s., Slovakija
	II/G
B.II.b.5(e)



B.II.b.5(c)


	3. 
	KR-4284
	Broncho Munal 7 mg kietosios kapsulės

(liofilizuotas bakterijų lizatas)

	Galutinio produkto ir veikliosios medžiagos  gamybos keitimas.  

	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/G
B.I.a.2(c) B.II.c.3 (b2) B.III.1(b2) B.III.1(b4)

	4. 
	KR-4293
	Broncho-Munal P 3,5 mg kietosios kapsulės

(liofilizuotas bakterijų lizatas)

	Galutinio produkto ir veikliosios medžiagos  gamybos keitimas.  

	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/G 
B.I.a.2(c) B.II.c.3 (b2) B.III.1(b2) B.III.1(b4)

	5. 
	KR-3317
	Contractubex 100 mg/50 TV/10 mg/g gelis

(svogūnų  skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	II/B.I.(z)



	6. 
	KR-0402
	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Duracef 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefadroksilis)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.



Galutinio  produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 18 mėn.
Keičiamas PCS 6.3 sk.
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., 
Čekija
	II/G
B.II.d.1(e)



B.II.f.1(a1)


	7. 
	KR-3154
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Neovii Biotech GmbH, Vokietija 

	II/B.I.a.2(c)


	8. 
	KR-4053
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	Neovii Biotech GmbH, Vokietija 
 
	II/B.II.d.2(c)



	9. 
	KR-0095






	HerzASS-ratiopharm100 mg tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)

	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 




Galutinio produkto tyrimo metodo  keitimas. 
	Ratiopharm GmbH, Vokietija






	II/G
B.II.b.3(a)  B.II.b.3(b)  B.II.b.4(a) B.II.b.5(c)


B.II.d.2(d)

	10. 
	KR-4647
	SEDATIF PC tabletės

(belladonna 6 CH/ calendula officinalis 6 CH/chelidonium majus 6 CH/ abrus precatorius 6 CH/
viburnum opulus 6 CH/ aconitum napellus 6 CH)
	Galutinio produkto gamybos proceso  keitimas. 

	BOIRON, Prancūzija
	II/G
B.II.b.3(b) B.II.b.4(a)



	11. 
	KR-0875
	Sinupret 290 mg/g geriamieji lašai (tirpalas)

(gencijonų šaknų, raktažolių  žiedų, rūgštynių  žolės, juodųjų šeivamedžių  žiedų, verbenų  žolės skystasis ekstraktas)
	e-CTD dokumentacijos harmonizavimas.
	BIONORICA SE, 
Vokietija
 
	II/B.V.b.1.(z)




	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-3305
	Dr. Theiss Eucalipin tepalas

(eukaliptų eterinis aliejus, 
paprastųjų pušų eterinis aliejus, 
raceminis kamparas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.9 sk., PL 2, 3sk. keitimai.





	Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija
	II/ C.I.4(z)





	2. 
	KR-4561

	Efloran 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

(metronidazolas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4. 4.5, 4.8 sk. ir PL 2,3,4 sk. informacijos keitimas.
	KRKA, d.d., 
Slovėnija

	II/C.I.4



	3. 
	KR-4588

	Efloran 400 mg tabletės

(metronidazolas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4. 4.5, 4.8 sk. ir PL 2,3,4 sk. informacijos keitimas.
	KRKA, d.d., 
Slovėnija

	II/C.I.4




	4. 
	KR-4183
	Propofol Fresenius 10 mg/ml injekcinė ar infuzinė emulsija
Propofol Fresenius 20 mg/ml injekcinė ar infuzinė emulsija 

(propofolis)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ir atitinkami PL sk. 
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
Vokietija

	II/G
II/C.I.4
II/C.I.3(b)



	5. 
	KR-0344

	UNASYN 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
UNASYN 375 mg plėvele dengtos tabletės
UNASYN 750 mg plėvele dengtos tabletės

(sultamicilinas)
	PCS 4.6, 4.8 ir atitinkami PL sk. 
	Pfizer Italia S.r.l., 
Italija
	II/C.I.4



	6. 
	KR-3778


	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochlridas,
trandolaprilis)
	Keičiama PSC 4.4, 4.5 sk., PL 2 sk.







	Mylan Healthcare SIA, Latvija 
	II/C.I.4








	7. 
	KR-4743
	Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės

(diklofenako kalio druska)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 sk., PL 2, 3 sk. keitimai.

	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, 
Airija
	II/ C.I.4



	8. 
	KR-3481
	Voltaren Emulgel 
23,2 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)

	PCS 4.2 sk., PL 2, 3 sk. keitimai.




	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, 
Airija
	II/ C.I.4








4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠĮ VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

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

	1. 
	KR-4742
	LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės
LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės

(fentikonazolo nitratas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė
LOMEXIN 200 mg : Lizdinė plokštelė N3
LOMEXIN 600 mg : Lizdinė plokštelė N1


	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., 
Italija


	Klasifikacijos keitimas.






[bookmark: _GoBack]Vaistų registracijos tarybos pirmininko pavaduotojas 		Dr. Žydrūnas Martinėnas

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
