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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-02-05 Nr. 1C-02
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Alneta 5 mg tabletės

C08CA01

	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato forma).
	UAB VVB, Lietuva
	10 str. 1 d.

	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

Kraujagyslių spazmo sukeltos (Prinzmetal) anginos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N28, N30, N56, N60, N84, N90, N98, N100
	Rp

	2. 
	Alneta 10 mg tabletės C08CA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato forma).
	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (PASTABA. PAREIŠKĖJAS PATEIKĖ PRAŠYMĄ NUTRAUKTI VAISTINIO PREPARATO 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. 
	Vitaben kietosios kapsulės
A11EX
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 15 mg tiamino nitrato (vitamino B1), 15 mg riboflavino (vitamino B2), 15 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 0,025 mg cianokobalamino (vitamino B12), 50 mg nikotinamido, 0,2 mg biotino, 25 mg kalcio pantotenato.
	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.
	B grupės vitaminų stokos profilaktika ir gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N40, N60, N80
	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. 
	Belladonna-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (104 ml) tirpalo yra veikliųjų medžiagų: Atropa bella-donna D2 0,5 g; Atropa bella-donna D10 0,5 g; Atropa bella-donna D30 0,5 g; Atropa bella-donna D200 0,5 g; Atropa bella-donna D1000 0,5 g; Echinacea D10 0,5 g; Echinacea D30 0,5 g; Echinacea D200 0,5 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Gerklės skausmo mažinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas su lašintuvu (30 ml) N1
	Ne Rp 



	2. 
	Chelidonium-Homaccord N geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (105 ml) tirpalo yra veikliųjų medžiagų: Chelidonium majus D10 0,6 g; Chelidonium majus D30 0,6 g; Chelidonium majus D200 0,6 g; Atropa bella-donna D10 0,3 g; Atropa bella-donna D30 0,3 g; Atropa bella-donna D200 0,3 g, Atropa bella-donna D1000 0,3 g.

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Dujų susikaupimo virškinimo trakte, raugėjimo, atpylimo ar pilnumo pojūčio viršutinėje pilvo dalyje lengvinimas. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas su lašintuvu (30 ml) N1
	Ne Rp 



	3. 
	Daleron COLD3 plėvele dengtos tabletės

N02BE71
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 15 mg dekstrometorfano hidrobromido.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Peršalimo ar gripo simptomų (galvos, raumenų, sąnarių, gerklės skausmo, nosies gleivinės sekrecijos ir užburkimo, dirginančio kosulio ir karščiavimo) lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N12, N24


	Ne Rp



	4. 
	Deep Relief 50 mg/ 30 mg/ g gelis

M02AX10
	1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno ir 30 mg levomentolio.


	The Mentholatum Company Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Lokalus sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., patempimo, išnirimo) sukelto skausmo malšinimas.
	Tūbelė 
(15 g) N1, (30 g) N1, (50 g) N1
	Ne Rp



	5. 
	Deep Heat odos purškalas (tirpalas)

M02AX10
	1 g odos purškalo yra 16 mg metilo nikotinato, 50 mg hidroksietilo salicilato, 10 mg metilsalicilato ir 50 mg etilsalicilato.

	The Mentholatum Company Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Lokalus sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., patempimo, išnirimo) sukelto skausmo malšinimas.
	Slėginė talpyklė (100 g) N1
	Ne Rp



	6. 
	Deep Heat kremas

M02AX10
	1 g kremo yra 128 mg metilsalicilato, 59,1 mg levomentolio ir raceminio mentolio, 19,7 mg eukaliptų eterinio aliejaus ir 14,7 mg terpentino eterinio aliejaus.
	The Mentholatum Company Limited, Jungtinė Karalystė
	10 a str.
	Lokalus sąnario aplinkos minkštųjų audinių uždegimo ir (ar) traumos (pvz., patempimo, išnirimo) sukelto skausmo malšinimas.
	Tūbelė (15 g) N1, (35 g) N1, (67 g) N1
	Ne Rp



	7. 
	DIURETICO vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 40 g Solidago gigantea Ait ar Solidago canadensis L., herba (rykštenių žolės), 40 g Orthosiphon stamineus Benth. (O. aristatus Miq.; O. spicatus Bak.), folium (arbatinių inkstažolių lapų), 20 g Betula pendula Roth ir/ar Betula pubescens Ehrh., folium (beržų lapų).
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas šlapimo išskyrimui skatinti, kaip pagalbinė priemonė esant nesunkiam šlapimo takų susirgimui.


	Paketėlis (1,5 g) N20, (1,5 g) N25
	Ne Rp



	8. 
	Divigel 0,5 mg gelis 

G03CA03

	Vienadozėje talpyklėje yra 0,5 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu).
	Orion  Corporation, Suomija


	10 a str.
	Hormonų pakaitinė terapija (HPT), esant estrogenų trūkumo simptomams po menopauzės. 

Moterims, kurių gimda nepašalinta, kartu būtina vartoti progestagenų.

Duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą yra nedaug.
	Vienadozė talpyklė N28


	Rp



	9. 
	Divigel 1 mg gelis

G03CA03
	Vienadozėje talpyklėje yra 1 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu).
	
	
	
	
	

	10. 
	espa-lipon 600 mg koncentratas infuziniam tirpalui

A16AX01


	Kiekvienoje ampulėje yra 600 mg tiokto rūgšties (etilendiamino druskos pavidalu).
	esparma GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Diabetinės polineuropatijos sukeltų jutimo sutrikimų gydymas.
	Ampulė (24 ml) N5
	Rp



	11. 
	espa-lipon 600 mg plėvele dengtos tabletės

A16AX01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg tiokto rūgšties.


	esparma GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Diabetinės polineuropatijos sukeltų jutimo sutrikimų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	12. 
	FTORAFUR 400 mg kietosios kapsulės

L01BC03


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg tegafuro.
	AS GRINDEKS, Latvija
	10 a str.
	Metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas.
	Talpyklė N100
	Rp



	13. 
	Gripex plėvele dengtos tabletės

N02BE51
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 10 mg dekstrometorfano hidrobromido.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	10 a str.
	Peršalimo ar gripo simptomų (galvos, raumenų, gerklės skausmo, nosies gleivinės sekrecijos ir užburkimo, dirginančio kosulio ir karščiavimo) lengvinimas.
	Lizdinė plokštelė N12, N24
	Ne Rp



	14. 
	KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės

J01FA09

	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg klaritromicino.

	Medochemie Ltd., Kipras
	10 str. 1 d.
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito, faringito;

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

· odos ir poodinio audinio, pvz., folikulito, celiulito, rožės.

H. pylori naikinimas pacientams, kurie serga dvylikapirštės žarnos opalige (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N14
	Rp



	15. 
	KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės

J01FA09
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino.


	
	
	
	
	

	16. 
	Klimonorm dengtos tabletės

G03F B09
	Kiekvienoje geltonoje dengtoje tabletėje yra 2 mg estradiolio valerato.

Kiekvienoje rudoje dengtoje tabletėje yra 2 mg estradiolio valerato ir 0,15 mg levonorgestrelio.


	Jenapharm GmbH&Co. KG, Vokietija


	8.3(i)
	Pakaitinė hormonų terapija (PHT) moterims, esant estrogenų nepakankamumui po menopauzės (jei menopauzė trunka mažiausiai 6 mėnesius).

Osteoporozės profilaktika po menopauzės moterims, turinčioms padidėjusią kaulų lūžių ateityje riziką, kurios netoleruoja arba kurioms draudžiama vartoti kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistų. 
Vyresnių kaip 65 metų moterų gydymo patirtis nedidelė.

	Lizdinė plokštelė N21


	Rp

 

	17. 
	Permixon 160 mg kietosios kapsulės

G04CX02
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 160 mg Serenoa repens (W. Bartram) Small (syn. Sabal serrulata (Michaux) T. Nuttal ex Schultes & Schultes), fructus (šliaužiančiųjų serenojų vaisių) sterolinių lipidų ekstrakto.

Ekstrakcijos tirpiklis: heksanas.

	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	8.3(i)
	Šlapinimosi sutrikimo, pasireiškiančio dėl lengvo ar vidutinio sunkumo gerybinės prostatos hiperplazijos, lengvinimas. 


	Lizdinė plokštelė N60
	Rp



	18. 
	Proalgin 500 mg tabletės

N02BB02
	Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg metamizolo natrio druskos.
	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Įvairios kilmės skausmo (ūminio skausmo po traumos ar operacijos, dieglių, naviko sukelto skausmo, kitos kilmės ūminio ar lėtinio stipraus skausmo) malšinimas, kai kiti skausmą malšinantys vaistiniai preparatai neveiksmingi.

Karščiavimo mažinimas, kai kiti vaistiniai preparatai neveiksmingi.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	19. 
	Septanest Forte 40 mg/10 mikrogramų/ ml injekcinis tirpalas užtaise

N01BB58


	1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 10 mikrogramų adrenalino (tartrato pavidalu).


	SEPTODONT, Prancūzija
	10 a str.
	Lokalios nejautros (infiltracinės ir laidinės nejautros) sukėlimas sudėtingų odontologinių procedūrų metu.

Septanest Forte yra skirtas vartoti suaugusiems, paaugliams ir vyresniems nei 4 metų vaikams.

	Užtaisas (1,7 ml) N50
	Rp



	20. 
	Septanest 40 mg/5 mikrogramai/ ml injekcinis tirpalas užtaise 

N01BB58
	1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 5 mikrogramai adrenalino (tartrato pavidalu).


	SEPTODONT, Prancūzija
	10 a str.
	Lokalios nejautros (infiltracinės ir laidinės nejautros) sukėlimas nesudėtingų odontologinių procedūrų metu.

Septanest yra skirtas vartoti suaugusiems, paaugliams ir vyresniems nei 4 metų vaikams.


	Užtaisas (1,7 ml) N50
	Rp



	21. 
	TOBREX LA 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

S01A A12
	Viename ml akių lašų yra 3 mg tobramicino.
	Alcon Cusí S.A., Ispanija
	8.3(i)
	Tobramicinui jautrių bakterijų sukeltų akies ir jos priedinių paviršinių infekcinių ligų gydymas suaugusiems žmonėms ir 1 metų bei vyresniems vaikams.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1
	Rp



	22. 
	UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

N02BA51
	Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg acetilsalicilo rūgšties ir 200 mg askorbo rūgšties.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	8.3(i)
	Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.


	Tablečių talpyklė N10, N20


	Ne Rp



	23. 
	Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N02AA01
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 7,6 mg morfino.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d.
	Stipraus ir labai stipraus skausmo (pvz., naviko sukelto skausmo), kurio neįmanoma kontroliuoti kitais analgetikais, ilgalaikis malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Spec. Rp



	24. 
	Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N02AA01
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 30 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 22,79 mg morfino.
	
	
	
	
	

	25. 
	Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N02AA01
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 45,6 mg morfino.
	
	
	
	
	

	26. 
	Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N02AA01
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 75,95 mg morfino.
	
	
	
	
	

	27. 
	Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tablets

N02AA01
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg morfino hidrochlorido, atitinkančio 151,90 mg morfino.

	
	
	
	
	

	28. 
	VERMOX 100 mg tabletės

P02CA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg mebendazolo.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 a str.
	Vienos ar kelių rūšių kirmėlių - spalinių (Enterobius vermicularis), plaukagalvių (Trichuris trichiura), askaridžių (Ascaris lumbricoides), kreivagalvių ankilostomų (Ancylostoma duodenale), amerikinių nekatorių (Necator americanus) sukeltų virškinimo trakto infestacijų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N6
	Rp



	29. 
	Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės

A04AA01

	Vienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 4 mg ondansetrono.
	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Suaugusiems žmonėms

Citotoksinių preparatų ar radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika.

Vaikams

Chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (CSPV) slopinimas vaikams, vyresniems nei 6 mėnesių amžiaus.
	Dvisluoksnė juostelė N10
	Rp



	30. 
	Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

A04AA01
	Vienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 8 mg ondansetrono.
	
	
	
	
	


4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	16C-37
	Tabex 1,5 mg tabletės 

(citizinas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N100.


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva 


5. 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-1609
	Avaxim 160 V injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A)
	Galutinio produkto pakuotės medžiagos keitimas. PCS 6.5 sk. keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	2. 
	3C-1235
	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota))
	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva

	3. 
	3C-1112
	Betnovate 0,1 % kremas
Betnovate 0,1 % tepalas
Betnovate 0,1 % odos emulsija
(betametazonas)


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



	4. 
	3C-1113
	Betnovate 0,1 % kremas
Betnovate 0,1 % tepalas
Betnovate 0,1 % odos emulsija
(betametazonas)


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



	5. 
	3C-1040
	Cutivate 0,05 % kremas
Cutivate 0,005 % tepalas
(flutikazonas)


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



	6. 
	3C-1041
	Cutivate 0,05 % kremas
Cutivate 0,005 % tepalas
(flutikazonas)
	PCS 4.1-4.9 skyrių ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	7. 
	3C-497


	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(mebeverino hidrochloridas) 


	PCS 4.2, 4.7-4.9, 5.1-5.2 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo ir PŽ keitimas).

	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai


	8. 
	3C-1118
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(mebeverino hidrochloridas)
	PCS 4.5 ir 5.3 sk. keitimas.
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai


	9. 
	3C-1119
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(mebeverino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir 5.3 sk. keitimas. 
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai


	10. 
	3C-660
	EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / kalcio chloridas / magnio chloridas / natrio laktatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė

	11. 
	3C-1670
	Enap 1,25 mg/ml injekcinis tirpalas

(enalaprilatas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	12. 
	3C-1442
	Norestal 10 mg plėvele dengtos tabletės

Norestal 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UAB Norameda, Lietuva



	13. 
	3C-125
	PAN-KANAMYCIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(kanamicinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

DMF  2011-10  įteisinimas.


	Panpharma S.A., Prancūzija



	14. 
	3C-1568
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas.


	N.V. Organon, Nyderlandai



	15. 
	3C-1756
	Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės

(spiramicinas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 4 metai, bus 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 

Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas. PCS 6.4 sk, PŽ, PL keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	16. 
	3C-1418
	Sebidin 5 mg /50 mg slėgtosios pastilės

(chlorheksidinas / askorbo rūgštis)

	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva

	17. 
	3C-913

	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(lanreotidas)


	PCS 5.1 sk. keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas).

	Ipsen Pharma, Prancūzija

	18. 
	3C-1770
	Visine Classic 0,5mg/ml akių lašai (tirpalas)

(terizolinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited,

Jungtinė Karalystė

	19. 
	3C-1419


	AGAPURIN 100 mg dengtos  tabletės

AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(pentoksifilinas)
	PCS 4.2-4.9, 5.2, 5.3 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	ZENTIVA a.s., Slovakija

	20. 
	3C-1420


	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(pentoksifilinas)
	PCS 4.2-4.9 sk.,5.2, 5.3 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	ZENTIVA a.s., Slovakija

	21. 
	3C-1190
	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(ipratropio bromidas / fenoterolio hidrobromidas)


	PCS 4.4, 4.9 sk. ir atitinkamo PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija


	22. 
	3C-1182
	Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
(bevandenė gliukozė / natrio chloridas / natrio laktato tirpalas / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas / injekcinis vanduo)

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.9 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Baxter Healthcare S.A., Airija



	23. 
	3C-1167


	Fucithalmic 10 mg/g akių lašai (suspensija)

(fuzido rūgštis)


	PCS 4.2 - 4.9, 5.1 - 5.2 sk., PL ir RPP šablono atnaujinimas.

	LEO Pharma A/S, Danija

	24. 
	3C-1503
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	PCS 4.4, 4.5 ir PL 2 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė 



	25. 
	3C-1606
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė 



	26. 
	3C-1252
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas / trokserutinas)


	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso metu atliekamų tyrimų ir ribų keitimas. Pagalbinių medžiagų specifikacijos keitimas.

Keičiamas RPP: PCS – 2, 4.4, 6.1 sk., ženklinime ir PL 2, 6 sk.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	27. 
	3C-1535
	LIBEXIN 100 mg tabletės

(prenoksdiazino hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	28. 
	3C-1386


	Magnevist 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadopentetato dimegliuminas)
	PCS 4.2. ir PL  3 sk. keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija



	29. 
	3C-1044
	Permixon 160 mg kietosios kapsulės

(šliaužiančiųjų serenojų vaisių sterolinių lipidų ekstraktas)
	PCS 4.8 ir atitinkamas PL keitimas; RPP šablono, įskaitant PŽ, atnaujinimas.
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija



	30. 
	3C-1479
	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas

Regaine 50 mg/ml odos tirpalas

(minoksidilis)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.3 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	McNeil Products Limited,

Jungtinė Karalystė

	31. 
	3C-1102
	Standacillin 500 mg kietosios kapsulės

Standacillin 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

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



	32. 
	3C-1508
	Tamoxifen-Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

(tamoksifenas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai



	33. 
	3C-1548


	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(ondansetronas) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1 sk., PL keitimas ir RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).


	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva 


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
