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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-03-05 Nr. 1C-04
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	NO-SPA 40 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg drotaverino hidrochlorido.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	8.3(i)
	· Lygiųjų raumenų spazmai, susiję su tulžies takų ligomis: tulžies pūslės ir (arba) latakų akmenlige, tulžies pūslės ir (arba) šalia jos esančių audinių, tulžies latakų, didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu.

· Inkstų ir (arba) šlapimtakių akmenligės, inkstų geldelių, šlapimo pūslės uždegimo sukeltas šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmas, mėšlungiškas noras šlapintis.
Kaip pagalbinė priemonė:
· prasidėjus skrandžio ir žarnyno lygiųjų raumenų spazmams, jei yra skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio, plonosios ar storosios žarnos uždegimas, įskrandžio ir prievarčio spazmas; 
· esant dismenorėjai. 
	Lizdinė plokštel N24
	Ne Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS (PASTABA. PAREIŠKĖJAS PATEIKĖ PRAŠYMĄ NUTRAUKTI VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO PROCEDŪRĄ):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	ACOKLIMANUM geriamieji lašai (tirpalas)


	1 g geriamųjų lašų yra: Solanum dulcamara C6 0,15 g, Strychnos ignatii C2 0,10 g, Cimicifuga racemosa C50 0,05 g
	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Buteliukas su lašintuvu (20 ml) N1


	Ne Rp



	2. 
	SEPIN geriamieji lašai (tirpalas)
	1 g geriamųjų lašų yra: Berberis vulgaris C6 0,15 g; Capsicum annuum C6 0,15 g; Lytta vesicatoria C6 0,05 g; Ferula asa-foetida C2 0,05 g; Vitex agnus-castus C50 0,05 g
	UAB Aconitum, Lietuva


	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Buteliukas su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp




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

	1. 
	Ampisulcillin 1000 mg/500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
J01CR01
	Kiekviename flakone yra 1063 mg ampicilino natrio druskos (atitinka 1000 mg ampicilino) ir 547 mg sulbaktamo natrio druskos (atitinka 500 mg sulbaktamo). 


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Ampicilino ir sulbaktamo deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės, pvz., sinusito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., pneumonijos, lėtinio paūmėjusio bronchito;

· virškinimo trakto, tulžies pūslės bei latakų, pvz., cholecistito, cholangito;

· inkstų ir šlapimo takų, pvz., pielonefrito;

· lyties organų, pvz., prostatito, endometriozės, adneksito;

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito;  

· kaulų ir sąnarių, pvz., osteomielito; 

· meningito.

Infekcijų profilaktika chirurginių procedūrų metu.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Flakonas N10


	Rp



	2. 
	Ampisulcillin 2000 mg/1000 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

J01CR01
	Kiekviename flakone yra 2126 mg ampicilino natrio druskos (atitinka 2000 mg ampicilino) ir 1094 mg sulbaktamo natrio druskos (atitinka 1000 mg sulbaktamo).


	
	
	
	
	

	3. 
	Benfogamma 50 mg dengtos tabletės

A11DA03


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg benfotiamino (riebaluose tirpaus vitamino B1 darinio).

	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 a str.
	Vitamino B1 trūkumo sukeltų klinikinių pokyčių profilaktika arba gydymas, jeigu nepadeda speciali dieta. 
	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Rp



	4. 
	Benzotal 200 mg/g tepalas 

P03AX01
	1 g tepalo yra 200 mg benzilbenzoato.


	AS GRINDEKS, Latvija

	10 a str.
	Suaugusių žmonių niežų gydymas3.


	Tūbelė (30 g) N1
	Ne Rp



	5. 
	Berotec N 100 mikrogramų/
išpurškime suslėgtas inhaliacinis tirpalas

R03AC04
	· Kiekviename išpurškime yra 100 mikrogramų fenoterolio hidrobromido.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Simptominis ūminio bronchinės astmos priepuolio gydymas.

Fizinio krūvio sukeliamo bronchinės astmos priepuolio profilaktika.

Simptominis alerginės ir nealerginės bronchinės astmos bei kitų ligų, kurių metu būna laikinas kvėpavimo takų susiaurėjimas (pvz., lėtinio obstrukcinio bronchito su plaučių emfizema arba be jos), gydymas.

Pastaba. 

Jeigu būtinas ilgalaikis gydymas, visada kartu turi būti taikomas priešuždegiminis gydymas. 

	Slėginė talpyklė (200 išpurškimų) N1
	Rp



	6. 
	Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)

L03AW05,

R07AX. 

	1 ml geriamųjų lašų (20 lašų) yra 0,756 ml Echinacea purpurea (L.) Moench., herba (rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės) sulčių (1,5-2,5:1).
	Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija

	10 a str.
	Augalinis vaistinis preparatas, skirtas trumpalaikei peršalimo profilaktikai ir peršalimui gydyti.


	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1


	Ne Rp



	7. 
	GASTROSAN vaistažolių arbata 


	100 g vaistažolių arbatos yra 40 g Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert.), flos (ramunėlių žiedų), 35 g Mentha × piperita L., folium (pipirmėčių lapų), 25 g Glycyrrhiza glabra L. ir/ar Glycyrrhiza inflata Bat. ir/ar Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix (saldymedžių šaknų).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas virškinamojo trakto sutrikimams, tokiems kaip rėmuo ir nevirškinimas, palengvinti3.


	Paketėlis (1,5 g) N25;

Paketėlis (1,5 g) N20


	Ne Rp



	8. 
	Gelofusine infuzinis tirpalas

B05AA06
	1000 ml infuzinio tirpalo yra: 40,0 g želatinos polisukcinato (modifikuotos skystosios želatinos), 7,01 g natrio chlorido, 1,36 g natrio hidroksido.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	10 a str.
	Santykinės arba absoliučios hipovolemijos gydymas bei jų profilaktika.

Hipotenzijos, pasireiškiančios (pvz., sukeliant epiduralinę arba spinalinę anesteziją) profilaktika.

Izovoleminis kraujo praskiedimasi prieš operaciją.

Kraujo tūrio didinimas ekstrakorporinės kraujotakos metu.

	Buteliukas (500 ml) N10


	Rp



	9. 
	Hiconcil 250 mg kietosios kapsulės

J01CA04
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu). 
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas3: 

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: vidurinės ausies uždegimo, sinusito, faringito, tonzilito (patvirtinto dokumentais, jog jį sukėlė A grupės beta-hemoliziniai streptokokai);

· apatinių kvėpavimo takų: ūminio bronchito, lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos;

· šlapimo takų bei lyties organų;

· virškinimo trakto; 

· Helicobacter pylori išnaikinimas: vaistinis preparatas vartojamas kartu su kita antibakterine medžiaga ir tinkamu vaistiniu preparatu nuo opos suaugusiems pacientams, kuriems yra pepsinių opų, susijusių su H. pylori;
· ankstyvosios lokalios Laimo ligos (I stadijos), susijusios su migruojančia eritema.

Bakterinio endokardito profilaktika, atliekant chirurginę procedūrą burnoje ar viršutiniuose kvėpavimo takuose.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N16


	Rp



	10. 
	Hiconcil 500 mg kietosios kapsulės

J01CA04


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu). 


	
	
	
	
	

	11. 
	Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės

P01BA02
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200  mg hidroksichlorokvino sulfato.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	8.3(i)
	Suaugusieji
· Reumatoidinio artrito gydymas.

· Sisteminės raudonosios vilkligės gydymas.

· Diskoidinės raudonosios vilkligės gydymas.

· Odos pokyčių, sukeltų arba pasunkintų saulės šviesos, gydymas.

-
Maliarijos, sukeltos hidroksichlorokvinui jautrių sukėlėjų (P. vivax, P. ovale, P. malariae, P. falciparum), gydymas ir profilaktika.*

Vaikai

-
Jaunatvinio idiopatinio artrito (derinyje su kitais gydymo būdais), diskoidinės ir sisteminės raudonosios vilkligės gydymas.
-
Maliarijos, sukeltos hidroksichlorokvinui jautrių sukėlėjų (P. vivax, P. ovale, P. malariae, P. falciparum), gydymas ir profilaktika.*

*Vietovėse, kur vyrauja hidroksichlorokvinui atsparios P. vivax ir P. falciparum padermės, šio vaistinio preparato veiksmingumas ribotas.

Būtina laikytis oficialių gairių (pvz., PSO) nurodymų ir susipažinti su vietine informacija apie sukėlėjų atsparumą.
	Lizdinė plokštelė N60
	Rp



	12. 
	Tramadol Lannacher 100 mg žvakutės 

N02AX02
	Vienoje žvakutėje yra 100 mg tramadolio hidrochlorido.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d.
	Vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo malšinimas.


	Dvisluoksnė juostelė N5


	Spec. Rp



	13. 
	Tramadol Lannacher 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

N02AX02


	2 ml injekcinio tirpalo (ampulėje) yra 100 mg tramadolio hidrochlorido.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d.
	Vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo malšinimas.


	Ampulė (2 ml) N5, N100
	Spec. Rp



	14. 
	Tramadol Lannacher 100 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

N02AX02


	1 ml geriamųjų lašų yra 100 mg tramadolio hidrochlorido.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d.
	Vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo malšinimas.


	Buteliukas (10 ml) su lašintuvu N1
	Spec. Rp



	15. 
	Tramadol Lannacher 50 mg plėvele dengtos tabletės

N02AX02
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg tramadolio hidrochlorido.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 3 d.
	Vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N1000
	Spec. Rp



	16. 
	Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas

B03AC02


	1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg geležies (trivalentės geležies sacharozės pavidalu).


	Vifor France SA, Prancūzija


	8.3(i)
	Geležies stokos šalinimas, esant toliau išvardintoms būklėms:

· negalima vartoti geriamųjų preparatų, pvz., dėl netoleravimo;

· įrodytas nepakankamas geriamųjų geležies preparatų veiksmingumas;

· kliniškai būtina greitai papildyti geležies atsargas. 

Geležies stokos diagnozė turi būti pagrįsta reikiamais laboratoriniais tyrimais (pvz., hemoglobino, feritino koncentracijos serume, serumo geležies, transferino prisotinimo ir kt.).
	Ampulė (5 ml) N5
	Rp



	17. 
	Viprosal B tepalas

M02AX10


	1 g tepalo yra 0,05 V gyvačių nuodų, 10 mg salicilo rūgšties, 30 mg raceminio kamparo ir 30 mg terpentino eterinio aliejaus.


	AS GRINDEKS, Latvija


	10 b str.
	Sąnarių ir raumenų skausmo malšinimas3.


	Tūbelė (30 g) N1, (50 g) N1
	Ne Rp



	18. 
	VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

V08AB09
	1 ml injekcinio tirpalo yra 550 mg/ml jodiksanolio (atitinka 270 mg jodo).


	GE Healthcare AS, Norvegija


	8.3(i)
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Suaugusiesiems
Rentgenokontrastinis preparatas kardioangiografijai, galvos smegenų angiografijai (įprastinei), periferinių kraujagyslių arteriografijai (įprastinei) pilvo kraujagyslių angiografijai (intraarterinei skaitmeninei subtrakcinei angiografijai, SSA), urografijai, flebografijai, kompiuterinės tomografijos (KT) vaizdo sustiprinimui. Lumbalinei, torakalinei ir cervikalinei mielografijai. Artrografijai, histerosalpingografijai (HSG) ir viršutinės virškinimo trakto dalies tyrimams.
Vaikams

Rentgenokontrastinis preparatas kardioangiografijai, urografijai, KT vaizdo sustiprinimui ir viršutinės virškinimo trakto dalies tyrimams.

	Stiklinis flakonas (20 ml) N10

Stiklinis buteliukas (50 ml) N10, (100 ml) N10, (200 ml) N6 

Polipropileno 

buteliukas (50 ml) N10, (75 ml) N10, (100 ml) N10, (150 ml) N10, (200 ml) N10, (500 ml) N6
	Rp



	19. 
	VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas

V08AB09
	1 ml injekcinio tirpalo yra 652 mg/ml jodiksanolio (atitinka 320 mg jodo).
	
	
	
	
	


4. 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-1813
	Apaurin 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(diazepamas)


	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	2. 
	3C-1778
	Carboplatin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(karboplatina)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai bus 1 metai. PCS 6.3 sk. keitimas2. 


	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija  



	3. 
	3C-1855
	Chlorchinaldin 2 mg kietosios pastilės

(chlorkvinaldolis)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	SIA Meda Pharma, Latvija



	4. 
	3C-1833
	Dexpanthenol-ratiopharm 5 % kremas

(dekspantenolis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	5. 
	3C-8
	Differin 1 mg/g kremas

(adapalenas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Galderma International, Prancūzija



	6. 
	3C-1647
	fortrans milteliai geriamajam tirpalui

(makrogolis 4000 / bevandenis natrio sulfatas / natrio vandenilio karbonatas / natrio chloridas / kalio chloridas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	IPSEN PHARMA,  Prancūzija


	7. 
	3C-1750
	Glucose Fresenius 10 ( infuzinis tirpalas

Glucose Fresenius 5 ( infuzinis tirpalas

(bevandenė gliukozė)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos polipropileno buteliukai. PCS 6 sk., PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimai. 
Galutinio produkto specifikacijos keitimai.
	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija

	8. 
	
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas / natrio acetatas / kalio chloridas / kalcio chloridas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos polipropileno buteliukai. PCS 6 sk., PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimai. 
Galutinio produkto specifikacijos keitimai.
	

	9. 
	
	Ringer Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas / kalio chloridas / kalcio chloridas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos polipropileno buteliukai. PCS 6 sk., PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimai.
Galutinio produkto specifikacijos keitimai.


	

	10. 
	
	Sodium chloride 0,9% infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos polipropileno buteliukai. PCS 6 sk., PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimai. 
Galutinio produkto specifikacijos keitimai.


	

	11. 
	
	Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos polipropileno buteliukai  PCS 6 sk., PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimai.
Galutinio produkto specifikacijos keitimai.


	

	12. 
	3C-1752
	Humulin M3 100TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N 100TV/ml injekcinė suspensija


Humulin R 100TV/ml injekcinis tirpalas


Humulin M3 KwikPen 100TV/ml injekcinė suspensija


Humulin N KwikPen 100TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	Galutinio produkto pakuotės medžiagos keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	13. 
	3C-1802
	MAXIDEX 1 mg/g akių tepalas

(deksametazonas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.  


	s. a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija



	14. 
	3C-1837
	Metoprolol-ratiopharm 50 mg tabletės

(metoprololio tartratas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	15. 
	3C-1449
	Prospan 35 mg/5 ml geriamasis tirpalas

(gebenių lapų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija



	16. 
	3C-1804
	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis / hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.3, 4.5 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas3.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	17. 
	3C-1189
	Berotec N 100 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(fenoterolio hidrobromidas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.7, 4.9 sk. ir PL 2 bei 3 sk. keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH.,

Vokietija


	18. 
	3C-1563
	COAXIL 12,5 mg dengtos tabletės

(tianeptinas)
	PCS 4.2-4.9, 5.1 sk. ir atitinkamų PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija



	19. 
	3C-1531


	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras
(fentanilis)

	PCS 4.2-4.6, 4.8, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	20. 
	3C-1527
	fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės 

fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(fluvoksamino maleatas)

	PCS 4.6, 5.3 sk., RPP šablono atnaujinimas.
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	21. 
	3C-1742
	Jeanine 2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas/etinilestradiolis)

	PCS 4.2- 4.4, 4.6, 5.2, 5.3 sk. ir II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija



	22. 
	3C-1743


	Logest 75 mikrogramai/20 mikrogramų dengtos tabletės 

(gestodenas /etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4 , 4.6, 5.2, 5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija



	23. 
	
	Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės

(gestodenas /etinilestradiolis)


	
	

	24. 
	
	Mirelle 60/15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(gestodenas /etinilestradiolis)
	
	

	25. 
	
	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(drospirenonas /etinilestradiolis)
	
	

	26. 
	3C-1583


	Maalox 400 mg/400 mg kramtomosios tabletės

Maalox 400 mg/400 mg kramtomosios tabletės (be cukraus)

Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija
Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml geriamoji suspensija

(magnio hidroksidas/aliuminio hidroksidas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8-4.9, 5.1, 5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva 



	27. 
	3C-1553


	OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas
(joheksolis)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, . 4.8, 5.1, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 

	GE Healthcare AS, Norvegija



	28. 
	3C-1270
	Ospen 500 000 TV plėvele dengtos tabletės

Ospen 1 000 000 TV plėvele dengtos tabletės 

Ospen  400 000 TV/5 ml geriamoji suspensija

(fenoksimetilpenicilinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Sandoz GmbH, Austrija



	29. 
	3C-1441

	VISIPAQUE 550 mg/ml  injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas

(jodiksanolis)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.


	GE Healthcare AS, Norvegija



	30. 
	3C-1154


	AGGRASTAT 250 mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(tirofibanas) 
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas3.

	Iroko Cardio (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė

	31. 
	3C-1058
	Dermovate 0,05 % kremas

Dermovate 0,05 % tepalas

Dermovate 0,05 % odos tirpalas

(klobetazolis)


	PCS 5.1, 5.2 ir 5.3 keitimas. 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	32. 
	3C-1059
	Dermovate 0,05 % kremas

Dermovate 0,05 % tepalas

Dermovate 0,05 % odos tirpalas

(klobetazolis)


	PCS 4.1-4.9 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	33. 
	3C-1110
	femoston conti 1 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės
(estradiolis / didrogesteronas)
	PCS 5.1 ir 5.2 ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	34. 
	3C-1528
	fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės 

fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(fluvoksamino maleatas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas3.

	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	35. 
	3C-1159

	Kreon 10 000 V kietos kapsulės

Kreon 25 000 V kietos kapsulės

Kreon 40 000 V kietos kapsulės

(kasos milteliai)


	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.

Atskirų Kreon 10000 V kietos kapsulės ir Kreon 25000 V kietos kapsulės PL įteisinimas.

 
	Abbott Products GmbH, Vokietija



	36. 
	3C-1666

	Kreon 10 000 V kietos kapsulės

Kreon 25 000 V kietos kapsulės

Kreon 40 000 V kietos kapsulės

(kasos milteliai)


	PCS 5.1 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 
	Abbott Products GmbH, Vokietija



	37. 
	3C-1093


	Supplin  500 mg plėvele dengtos tabletės
(metronidazolas) 
	PCS 4.1-4.9 sk., 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	Sandoz GmbH, Austrija 

	38. 
	3C-1285
	Venoruton Emulgel 600 TV/g odos emulsija 

(heparinas)
	PCS 2, 4.2- 4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	39. 
	3C-1331
	Duovit dengtos tabletės

(Vitaminas A, cholekalciferolis, askorbo rūgštis, tiaminas, riboflavinas, piridoksinas, cianokobalaminas, nikotinamidas, folio rūgštis, kalcio pantotenatas, visų racematų alfa-tokoferilio acetatas;

kalcis, fosforas, geležis, varis, cinkas, magnis, manganas, molibdenas)
	Veikliosios medžiagos magnio laktato dihidrato gamintojo keitimas


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija 


5. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1.
	16C-93
	Dolmen 25 mg plėvele dengtos tabletės
(deksketoprofeno trometamolis)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį1.

Pakuotės: Lizdinė juostelė N4, N10.
	Menarini International Operations Luxemboug S.A., Liuksemburgas



	2.
	16C-94


	Dolmen 25 mg granulės geriamajam tirpalui
(deksketoprofeno trometamolis)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį1.

Pakuotės: Paketėlis N2, N4, N10.
	Menarini International Operations Luxemboug S.A., Liuksemburgas




1Klasifikacijos keitimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.1 p.
2Tinkamumo laiko trumpinimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.2 p.
3Terapinių indikacijų, dozavimo, saugumo informacijos keitimai, padaryti dėl to, kad vaistinio preparato vartojimas laikantis ankstesniojo pakuotės ženklinimo ir (ar) lapelio nurodymų kelia rimtą pavojų žmonių sveikatai, turi būti taikomi ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.3 p.
Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 
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