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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-12-04 Nr. 1C-11 (II dalis)
NUTARTA:

1. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg olmesartano medoksomilio.

	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	8.3(i)
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N14, N28, N56, N98  
	Rp



	2. 
	Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg olmesartano medoksomilio.

	
	
	
	
	

	3. 
	Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg olmesartano medoksomilio.


	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-564
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės
(olmesartanas medoksomilis)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.7, 4.8 ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas, įskaitant PŽ.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas



	2. 
	3C-1316
	Stoptussin 4/100 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas 

Stoptussin 4 mg/100 mg tabletės
(butamirato divandenilio citratas / gvajfenezinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika




Posėdžio pirmininkė 
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