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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-07-10 Nr. 1C-07
NUTARTA:

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

	1. 
	Candesartan Sveikuva 4 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 4 mg kandesartano cileksetilo.

	UAB Sveikuva, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Suaugusiųjų pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Suaugusių pacientų, kurie serga širdies nepakankamumu ir kurių kairiojo skilvelio sistolinė funkcija sutrikusi (kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija ≤ 40%), gydymo AKF inhibitoriais papildymas arba tais atvejais, kai AKF inhibitoriai netoleruojami (žr. 5.1 skyrių). 


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp

	2. 
	Candesartan Sveikuva 8 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 8 mg kandesartano cileksetilo.

	
	
	
	
	

	3. 
	Candesartan Sveikuva 16 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 16 mg kandesartano cileksetilo.

	
	
	
	
	

	4. 
	Candesartan Sveikuva 32 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 32 mg kandesartano cileksetilo.

	
	
	
	
	

	5. 
	Pantoprazole Corpus Medica 20 mg skrandyje neirios tabletės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 20 mg pantoprazolo (22,56 mg natrio seskvihidrato pavidalu).


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Suaugę žmonės ir 12 metų bei vyresni paaugliai
Simptomus sukelianti gastroezofaginio refliukso liga

Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

Suaugę žmonės
Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, kurias sukelia neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU), profilaktika, kai tęstinis gydymas NVNU reikalingas pacientams, kuriems yra padidėjusi šių opų atsiradimo rizika (žr. 4.4 skyrių).
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28
	Rp

	6. 
	Pantoprazole Corpus Medica 40 mg skrandyje neirios tabletės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg pantoprazolo (45,11 mg natrio seskvihidrato pavidalu).


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Suaugę žmonės ir 12 metų bei vyresni paaugliai

· Refliuksinis ezofagitas

Suaugę žmonės

· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių opų (kartu skiriama tinkamų antibiotikų).

· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa.

· Zolingerio ir Elisono sindromas arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios būklės.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp

	7. 
	VINPOCETINE-aconitum 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg vinpocetino.
	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų mažinimas senyvo amžiaus pacientams.

	Lizdinė plokštelė N10, N20, N25, N30, N40, N50, N60, N70, N75, N80, N90, N100
	Rp

	8. 
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg vinpocetino.


	
	
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų mažinimas senyvo amžiaus pacientams.
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS (Pastaba: Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2012 m. birželio 14 d.):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Plusval 5 mg/80 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 80 mg valsartano.

	UAB „VVB“,
Lietuva

	10b str.
	Pakeičiamasis pirminės arterinės hipertenzijos gydymas Plusval skiriamas pacientams, kurių būklė jau tinkamai kontroliuojama kartu vartojamomis tokio pat dydžio amlodipino ir valsartano dozėmis.

	Lizdinė plokštelė N14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 arba 100 tablečių.

	Rp

	2. 
	Plusval 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano

	
	
	
	
	

	3. 
	Plusval 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano
	
	
	
	
	


3. 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. 
	Cinnarizin Sopharma 25 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg cinarizino.


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Labirinto funkcijos sutrikimo simptomų, įskaitant galvos sukimąsi ir svaigimą, spengimą ausyse, nistagmą, pykinimą bei vėmimą, slopinimas.

Kinetozės sukeliamo pykinimo profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N50, N2000
	Rp



	2. 
	Clindamycin-MIP 150 mg/ml injekcinis tirpalas


	Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 150 mg klindamicino (klindamicino fosfato pavidalu).


	MIP Pharma GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Klindamicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų ūminių arba lėtinių infekcinių ligų gydymas:

· kaulų ir sąnarių pvz., osteomielito ir sepsinio artrito;

· ausų, nosies ir gerklės pvz., tonzilito, faringito, sinusito, vidurinės ausies uždegimo; skarlatinos;

· dantų ir žandikaulio pvz., periodonto absceso ir periodontito;

· apatinių kvėpavimo takų pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos, plaučių empiemos, plaučių absceso;

· pilvaplėvės ertmės pvz., peritonito ir pilvo absceso (kartu su antibiotiku, veikiančiu reikiamą gramneigiamų aerobų spektrą);

· moterų mažojo dubens ir lyties organų pvz., endometrito, celiulito, makšties skliauto infekcijos, kiaušintakių ir kiaušidžių absceso, salpingito, cervicito, uždegiminės dubens ligos (kartu su antibiotiku, veikiančiu reikiamą gramneigiamų aerobų spektrą);

· odos ir poodinio audinio pvz., spuogų, šunvotės, celiulito, impetigos, abscesų, infekuotų žaizdų, rožės, paronichijos;

· sepsio;

· endokardito.

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


	Ampulė (2 ml) N1, N5

Ampulė (4 ml) N1, N5

Ampulė (6 ml) N1, N5


	Rp



	3. 
	EMOX 100 mg/g gelis
	1 g gelio yra 100 mg naprokseno.
	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija

	10 a str.
	Lokalus minkštųjų audinių traumos sukelto skausmo malšinimas.


	Tūbelė (55 g) N1
	Ne Rp



	4. 
	Engystol tabletės

	1 tabletėje yra: Vincetoxicum hirundinaria D6 75 mg, Vincetoxicum hirundinaria D10 75 mg, Vincetoxicum hirundinaria D30 75 mg, Sulfur D4 37,5 mg, Sulfur D10 37,5 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Peršalimo, ypač susijusio su virusine infekcija, gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	5. 
	Faringodol Forte 150 mg kietosios pastilės


	Vienoje kietojoje pastilėje yra 150 mg cholino salicilato.
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva

	10 a str.
	Lokalus simptominis stomatito, faringito, gingivito ar periodontito gydymas.


	Lizdinė plokštelė N16
	Ne Rp



	6. 
	Graphites-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)


	100 g (105 ml) tirpalo yra: Graphites D10 0,5 g; Graphites D30 0,5 g; Graphites D200 0,5 g; Calcium carbonicum Hahnemanni D10 0,5 g; Calcium carbonicum Hahnemanni D30 0,5 g; Calcium carbonicum Hahnemanni D200 0,5 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Papildomas egzemos, sukeliančios odos sausmę, pleiskanojimą arba paraudimą, gydymas. Ilgalaikis randų, taip pat keloidų (vešinčių randų), gydymas.

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



	7. 
	Husteel geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (105 ml) tirpalo yra: Arsenum iodatum D 6 20 g; Atropa bella-donna D 4 20 g; Urginea maritime D 4 20 g; Cuprum aceticum D 6 10 g; Causticum Hahnemanni D 6 30 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Kosulio, sukelto bronchito arba peršalimo, lengvinimas.

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



	8. 
	Kamistad N 20 mg/185 mg /g burnos gleivinės gelis
	1 g gelio yra 20 mg lidokaino hidrochlorido ir 185 mg Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos (ramunėlių žiedų) skystojo ekstrakto (1:4-5). Ekstrahentas: 50 % etanolis (V/V) ir 1,37 % trometamolis (pH koreguotas iki 7,3 su skruzdžių rūgštimi).


	Stada Arzneimittel AG, Vokietija
	10 a str.
	Nesunkaus dantenų ir burnos gleivinės uždegimo gydymas.


	Tūbelė (10 g) N1
	Ne Rp



	9. 
	Kamparas BP 100 mg/ml odos tirpalas
	1 ml odos tirpalo yra 100 mg raceminio kamparo.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva


	10 a str.
	Lokalus skausmo malšinimas esant raumenų, sausgyslių ar sąnarių uždegimui.


	Buteliukas (40 ml) (stiklinis) N1

Buteliukas (40 ml) (plastikinis su lašintuvu) N1

Buteliukas (80 ml) (stiklinis) N1

Buteliukas (80 ml) (plastikinis su lašintuvu) N1
	Ne Rp



	10. 
	Kamparo aliejus BP 100 mg/ml odos tirpalas
	1 ml odos tirpalo yra 100 mg raceminio kamparo.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva


	10 a str.
	Lokalus skausmo malšinimas esant raumenų, sausgyslių ar sąnarių uždegimui.


	Buteliukas (30 ml) (stiklinis) N1

Buteliukas (30 ml) (plastikinis su lašintuvu) N1

Buteliukas (40 ml) (stiklinis) N1

Buteliukas (40 ml) (plastikinis su lašintuvu) N1
	Ne Rp



	11. 
	LAMISIL 1 ( kremas

	Viename grame kremo yra 10 mg terbinafino hidrochlorido.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Dermatofitų, pvz., trichofitonų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis ar Epidermopyton floccosum sukeltų dermatomikozių pvz., pėdų, kirkšnių, kūno (lygiosios odos) gydymas.

Mieliagrybių, t. y. balkšvagrybių (Candida) genties grybelių, pvz., Candida albicans, sukeltos dermatomikozės gydymas.

Įvairiaspalvės dedervinės (Tinea versicolor), sukeltos Pityrosporum orbiculate (dar vadinamų Malassezia furfur) grybelių, gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1
	Ne Rp



	12. 
	Lamisil 1 ( odos purškalas (tirpalas)

	Viename grame odos purškalo yra 10 mg terbinafino hidrochlorido.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Dermatomicetų pvz., trichofitonų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis ar Epidermopyton floccosum sukeltų dermatomikozių, pvz., pėdų, kirkšnių, kūno (lygiosios odos) gydymas.

Įvairiaspalvės dedervinės (Tinea versicolor), sukeltos Pityrosporum orbiculate (dar vadinamų Malassezia furfur) grybelių,  gydymas.


	Buteliukas (15 ml) N1


	Ne Rp



	13. 
	Lamisil DermGel 1 % gelis


	1 g gelio yra 10 mg terbinafino.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Dermatomicetų pvz., trichofitonų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis ar Epidermopyton floccosum sukeltų dermatomikozių, pvz., pėdų, kirkšnių, kūno (lygiosios odos) gydymas.

Įvairiaspalvės dedervinės (Tinea versicolor), sukeltos Pityrosporum orbiculate (dar vadinamų Malassezia furfur) grybelių, gydymas.

	Tūbelė (15 g) N1
	Ne Rp



	14. 
	Nicerium 10 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 10 mg nicergolino.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	8.3(i)
	Senyvo amžiaus žmonių smegenų veiklos sutrikimo, pasireiškiančio pažintinės funkcijos ir somatiniais sutrikimais, simptominis gydymas*. 

*Išskyrus  Alzheimerio ligos ir kitų demencijų atvejais.


	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	15. 
	Nicerium 30 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 30 mg nicergolino.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	8.3(i)
	Senyvo amžiaus žmonių smegenų veiklos sutrikimo, pasireiškiančio pažintinės funkcijos ir somatiniais sutrikimais, simptominis gydymas*. 

*Išskyrus  Alzheimerio ligos ir kitų demencijų atvejais.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	16. 
	Parkopan 2 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 2 mg triheksifenidilio hidrochlorido.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 str. 3 d.
	Antrinio parkinsonizmo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Rp



	17. 
	Radedorm 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg nitrazepamo.


	Teva Pharma B.V. , Nyderlandai
	10 a str.
	Trumpalaikis nemigos gydymas. 

Benzodiazepinais gydoma tik atveju, kai sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ir labai jį vargina.

Kūdikių ir mažų vaikų epilepsijos, vadinamųjų infantilinių spazmų (Vesto sindromo), gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp

	18. 
	Reneel tabletės
	1 tabletės sudėtyje yra: Berberis vulgaris D2 15 mg, Acidum nitricum D4 30 mg, Lytta vesicatoria D5 30 mg, Plumbum aceticum D6 30 mg, Chondrodendron D3 30 mg, Serenoa repens D2 30 mg, Causticum Hahnemann D4 60 mg, Aluminium oxydatum D12 75 mg
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Apatinių šlapimo takų uždegimo, įskaitant sukeltą inkstų bei šlapimo takų akmenligės, lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	19. 
	Rheuma-Heel tabletės
	1 tabletės sudėtyje yra: Rhus toxicodendron D6 60 mg, Bryonia D4 60 mg, Causticum Hahnemanni D4 60 mg, Arnica montana D4 60 mg, Ferrum phosphoricum D6 60 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Minkštųjų audinių reumatizmo, sukeliančio raumenų, sausgyslių ar raiščių skausmą ir judesių ribotumą, gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	20. 
	Tartephedreel N geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (105 ml) tirpalo yra: Kalium stibyltartaricum D4 10,0 g, Atropa bella-donna 4 10,0 g, Natrium sulfuricum D4 10,0 g, Arsenum iodatum D6 10,0 g, Blatta orientalis D6 5,0 g, Lobelia inflate D4 5,0 g, Psychotria ipecacuanha D4 5,0 g, Naphthalinum D6 5,0 g, Anisum stellatum D3 5,0 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Papildomas kvėpavimo takų uždegimo gydymas.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas ir aplikatorius su lašintuvu (30 ml) N1
	Ne Rp



	21. 
	VITAMINUM A HASCO-LEK 12 000 TV minkštosios kapsulės


	Vienoje  minkštojoje kapsulėje yra 12 000 TV retinolio palmitato.


	"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A., Lenkija


	10 a str.
	Išreikštos vitamino A hipovitaminozės šalinimas ir su vitamino A trūkumu susijusių odos sutrikimų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N50
	Rp



	22. 
	VITAMINUM A + E HASCO-LEK 30000 TV /70 mg minkštosios kapsulės


	Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 30 000 TV retinolio palmitato ir 70 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.
	„Przedziebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A., Lenkija


	10 a str.
	Riebalų absorbcijos sutrikimo sukelto vitamino A ir vitamino E trūkumo šalinimas suaugusiems žmonėms. 


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp




4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-3447
	Amiokordin 150 mg/ 3 ml injekcinis tirpalas

(amjodaronas)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas 


	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija


	2. 
	3C-848
	Androcur 50 mg tabletės

(ciproteronas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
	Bayer Pharma AG, Vokietija 



	3. 
	3C-293
	Citramon phs tabletės

(acetilsalicilo rūgštis / paracetamolis / kofeinas)
	Galutinio produkto papildomo pakuotės dydžio įteisinimas: papildoma pakuotė N100. 

Įteisinami RPP receptinei pakuotei.
	UAB Corpus Medica, Lietuva



	4. 
	3C-774
	COLDREX MAXGRIP LEMON 
1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis / fenilefrinas / askorbo rūgštis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Glaxo SmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė

	5. 
	3C-478
	EPREX 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 

užpildytame švirkšte

EPREX 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 6000TV/0,6ml  injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

EPREX 10000TV/ml  injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(epoetinas alfa)
	Veikliosios medžiagos alternatyvios gamybos vietos ir analizės procedūros įteisinimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	6. 
	3C-622
	Luivac 3 mg tabletės

(bakterijų lizatas iš Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis ir Haemophilus influenzae)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Vokietija

	7. 
	3C-537
	Milgamma N minkštosios kapsulės

(benfotiaminas / piridoksinas / cianolobalaminas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija

	8. 
	3C-704
	NO-SPA forte 80 mg tabletės

(drotaverinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PL ir PCS 6.6 sk. keitimai.

Galutinio produkto tinkamumo laiko ir saugojimo sąlygų keitimas: tinkamumo laikas buvo 5 metai bus 3 metai. 
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	9. 
	3C-1313
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Sandostatin LAR 30 mg 

milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotidas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS, PL, PŽ keitimas.

Galutinio produkto papildomų pakuočių įteisinimas: 

1) injekavimo rinkinys su įprasta adata suspensijai ruošti ir saugia adata injekcijai;

2) injekavimo rinkinys su buteliuko adapteriu ir saugia adata injekcijai. 

RPP keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	10. 
	3C-710


	Salbutamol GSK100 mikrogramų/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)


	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PL ir PCS 6.6 sk. keitimai.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	11. 
	3C-798
	Typhim Vi injekcinis tirpalas 

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas. PCS 6.5 sk. keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	12. 
	3C-709


	Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)


	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PL ir PCS 6.6 sk. keitimai.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	13. 
	3C-1404


	Aspirin 500 mg tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.1 sk., PL, PŽ keitimas.


	UAB „Bayer“, Lietuva 



	14. 
	3C-107
	EMOX 100 mg/g gelis

 (naproksenas) 
	PCS 4.1, 4.2 ir PŽ, PL skyriaus keitimas.  


	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija

	15. 
	3C-33
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

 (Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 ir PL skyrių keitimas.  


	IPSEN Ltd, Jungtinė Karalystė



	16. 
	3C-98

	SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimas. 
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	17. 
	3C-461

	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir PL keitimas. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	18. 
	3C-1382

	UNASYN 375 mg plėvele dengtos tabletės

(sultamicilinas)
	PCS 5.3 sk. keitimas. 
	Pfizer Italia S.r.l., Italija

	19. 
	56


	Belara 0,03mg/2mg plėvele dengtos tabletės 

(chlormadinono acetatas / etlinilestradiolis)
	Farmakologinio budrumo sistemos keitimas.

RPP nesikeičia. 


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


Posėdžio pirmininkas 
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Posėdžio sekretorė 
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