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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2017-10-17 Nr. 1C-08


NUTARTA:
[bookmark: _Toc246240189]
1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Furosemide IBE 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
C03CA01
	Kiekviename ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 10 mg furozemido. 

	UAB ,,IBE Pharma“, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Furosemide IBE skirtas greitam diurezės sukėlimui, jeigu būtina skubioji medicinos pagalba arba jeigu gydymas geriamaisiais vaistiniais preparatais negalimas.
Jo vartojama toliau nurodytų būklių atvejais:
· širdies arba kepenų ligų sukelta edema ir (arba) ascitas.
· inkstų ligų sukelta edema.
· ūminio širdies nepakankamumo sukelta plaučių edema.
· hipertenzinė krizė (derinyje su kitais vaistiniais preparatais).

	Ampulė (2 ml), N10.
	Rp.





[bookmark: _Toc246240192]
2. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	2.
	Camlocor 8 mg/5 mg tabletės
C09DB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 8 mg kandesartano cileksetilo ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	UAB VVB, Lietuva
	8 str. 3(i) d.
	Camlocor vartojamas pakeičiamajam pirminės hipertenzijos gydymui pacientams, kurių liga jau yra kontroliuojama kandesartanu ir amlodipinu tokiomis pačiomis dozėmis, kokios yra kombinuotame vaistiniame preparate.

	Lizdinė plokštelė, N7, N10, N14, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100.
	Rp.



	3.
	Camlocor 16 mg/5 mg tabletės
C09DB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 16 mg kandesartano cileksetilo ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	4.
	Camlocor 32 mg/5 mg tabletės
C09DB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).
	
	
	
	
	

	5.
	Camlocor 32 mg/10 mg tabletės
C09DB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	
	
	
	
	





3. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS

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

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

	6.
	Carsil  110 mg kietosios kapsulės
A05BA03
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 200 mg – 275 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (35-50:1), atitinkančio 110 mg silimarino, išreikšto silibininu. 
Ekstrakcijos tirpiklis: metanolis.
	SOPHARMA AD, Bulgarija 


	10a str.
	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.

	Lizdinė plokštelė, N30.

	NeRp.



	7.
	ZOVANAT 500 mg/5ml injekcinis tirpalas
C01EB
	1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg meldonio dihidrato.
Vienoje 5 ml ampulėje yra 500 mg meldonio dihidrato.

	UAB Corpus Medica, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.

	Ampulė (5 ml), N10.
	Rp.








4. 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)

	1. 
	3C-767
	Cortineff 100 mikrogramų tabletės

(fludrokortizono acetatas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 

	Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija

	II/G
B.II.d.1.(e)

B.II.d.2.(d)

	2. 
	3C-527
	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)


	3. 
	3C-346
	Frontin 1 mg tabletės

(alprazolamas)
	Pagalbinės medžiagos raudonojo geležies oksido specifikacijos keitimas. 

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	II/G
B.III.2.(b)
B.II.c.1.(d) B.II.c.1.(b) B.II.c.1.(e)


	4. 
	3C-600
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai

(diosmektitas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	II/G
B.I.b.1.(f) B.I.b.1.(z) B.II.d.1.(e) B.II.d.1.(z)


	5. 
	3C-597
	Vaminolact infuzinis tirpalas

(amino rūgštys)
	Veikliosios medžiagos lizino monohidrato  gamybos bylos atnaujinimas.

	Fresenius Kabi AB, Švedija

	II/B.I.(z)


	6. 
	3C-1608


	CARDURA 1 mg tabletės
CARDURA 2 mg tabletės
CARDURA 4 mg tabletės

CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(doksazosinas)
	Keičiama PCS 4.6 sk. ir PL keitimai. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4













	7. 
	3C-1535


	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

Depakine 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)

	Keičiama PCS 4.5 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.














	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4















	8. 
	3C-502
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas) 

	Keičiama PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 sk. informacija. Atitinkamai keičiamas PL. 
	IPSEN PHARMA,
Prancūzija


	II/C.I.6.(a)


	9. 
	3C-1239
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)

	Keičiama PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 sk. informacija. Atitinkamai keičiamas PL. 

	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	II/C.I.6.(a) 

	10. 
	3C-1410
	Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės

Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės

(dezogestrelis, etinilestradiolis)
	Keičiama PCS 4.3, 4.4, 4.5 sk. informacija. Atitinkamai keičiamas PL.

	N.V. Organon, Nyderlandai


	II/C.I.4



	11. 
	3C-524


	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	PCS 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.



	GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4



	12. 
	3C-1499
	PENTASA 1 g žvakutės

PENTASA 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės*

PENTASA 1 g pailginto atpalaidavimo granulės

PENTASA 2 g pailginto atpalaidavimo granulės

(mesalazinas)

	PCS 4.2, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	Ferring GmbH
Vokietija


	II/C.I.4.



	13. 
	3C-1205
	Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

(Gliukozės monohidratas, kalcio chlorido dihidratas, magnio chlorido heksahidratas, natrio chloridas, natrio–vandenilio karbonatas, natrio (S)-laktatas)

	Keičiama PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.3,  6.6 sk. informacija. Atitinkamai keičiamas PL. 
	Baxter Healthcare Ltd.,
Jungtinė Karalystė

	II/G
II/C.I.4
II/C.I.4

	14. 
	3C-590

	Solian 50 mg tabletės 
Solian 200 mg tabletės 
Solian 400 mg plėvele dengtos
tabletės 

(amisulpridas)

	PCS 4.5 ir 4.8 sk. keitimas. Atitinkamos PL 2 ir 4 sk. informacijos keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	II/C.I.4

	15. 
	3C-592

	Solian 50 mg tabletės 
Solian 200 mg tabletės 
Solian 400 mg plėvele dengtos
tabletės 

(amisulpridas) 
	PCS 4.8, sk. ir PL 4 sk. atitinkamos informacijos keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	UAB,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	II/C.I.4



	16. 
	3C-1199
	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)

	Keičiama PCS 4.2 sk. informacija. Atitinkamai keičiamas PL. 
	Ipsen Pharma
Prancūzija
	II/C.I.4



	17. 
	3C-534




	Tamoxifen-Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

(tamoksifenas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamos PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	II/C.I.4.















5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:

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

	14. 
	3C-46
	Uvamin retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(nitrofurantoinas)

	PCS 4.2, 4.4., 4.8. ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 
	Mepha Lda., Portugalija


	II/C.I.(z)







Vaistų registracijos tarybos posėdžio pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Edita Elijošiutė
