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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-12-09 Nr. 1C-11
NUTARTA:

1. 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. 
	Cardiol C geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml (~0,910 g) geriamųjų lašų yra: 0,36 g Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poir.) DC. (C. oxyacanthoides Thuill.), fructus et folium cum flore (gudobelių vaisių, lapų ir žiedų) ir Valeriana officinalis L.s.l., radix (valerijonų šaknų) tinktūros ((0,5+0,5):4-4,5) (ekstrahentas 70 % V/V etanolis); 0,25 g Convallaria majalis L., herba (pakalnučių žolės) tinktūros (1:4-4,5) (ekstrahentas 70 % V/V etanolis);  0,13 g Cola nitida (Vent.) Schott et Endl. (C. vera K. Schum.) ir jų rūšių, taip pat Cola acuminata (P. Beauv.) Schott et Endl. (Sterculia acuminata P. Beauv.), semen (kolamedžių sėklų) skystojo ekstrakto (1:2) (ekstrahentas 70 % V/V etanolis); 0,655 mg kofeino.
	Wroclawskie Zaklady Zielarskie “Herbapol” S.A., Lenkija
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas senyvų žmonių lengvam širdies nepakankamumui gydyti, jeigu gydytojas nėra nustatęs stazės požymių ir nereikia vartoti kitų vaistų širdžiai gydyti.


	Buteliukas su lašintuvu (40 g) N1
	Ne Rp



	2. 
	IBUPROM 400 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija,
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, malšinimas.

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp



	3. 
	IBUPROFEN-GRINDEKS 200 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	AS GRINDEKS, Latvija
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, malšinimas.

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	4. 
	PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės

M09AB52
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 450 F.I.P. vienetų bromelaino, 24 μkat tripsino (kiaulių) ir 100 mg rutozido trihidrato. 
Bendras proteolitinis aktyvumas yra 1215 F.I.P. vienetų.

	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Bukos traumos (sumušimo, patempimo, išnirimo) ar sporto traumos sukelto patinimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N40
	Ne Rp



	5. 
	PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės

M09AB52
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 450 F.I.P. vienetų bromelaino, 24 μkat tripsino (kiaulių) ir 100 mg rutozido trihidrato. 
Bendras proteolitinis aktyvumas yra 1215 F.I.P. vienetų.
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Bukos traumos (sumušimo, patempimo, išnirimo) ar sporto traumos sukelto patinimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N200
	Rp



	6. 
	Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės

CO3B A11


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2,5 mg indapamido.


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika


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


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	7. 
	Sinupret forte dengtos tabletės

R05X
	Vienoje dengtoje tabletėje yra 36 mg Verbena officinalis L., herba (verbenų žolės) miltelių, 12 mg Gentiana lutea L., radix (gencijonų šaknų) miltelių, 36 mg įvairių Rumex genties rūšių, įskaitant R. acetosa L.,  R. acetosella L., R. obtusifolius L.,  R. patientia L.,  R. crispus L.,  R. thyrsiflorus Fingerh., herba (rūgštynių žolės) miltelių, 36 mg Sambucus nigra L., flos (juoduogių šeivamedžių žiedų) miltelių, 36 mg Primula veris L. ir/ar Primula elatior (L.) Hill., flos (raktažolių žiedų) miltelių.
	BIONORICA SE, Vokietija
	8.3(i)
	Tirštų nosiaryklės gleivių skystinimas ir gydymo specifinėms priemonėms papildymas sergant ūminiu arba paūmėjusiu lėtiniu sinusitu. 


	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100;

N500 (10x50) (skirta ligoninei)


	Ne Rp



	8. 
	TANTUM VERDE forte 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

A01AD02
	1 ml burnos gleivinės purškalo yra 3 mg benzidamino hidrochlorido.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija
	8.3(i)
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito, radiomukozito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos arba pasireiškusių po radioterapijos, gydymas.
	Buteliukas (15 ml) su purškalo pompa N1


	Ne Rp



	9. 
	Ursofalk 500 mg plėvele dengtos tabletės

A05B
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg ursodeoksicholio rūgšties.


	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Suaugusiesiems

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas tuo atveju,  jei akmenų skersmuo yra ne didesnis kaip 15 mm ir jų šešėliai nėra matomi rentgeno nuotraukose, o tulžies pūslės funkcija dėl susiformavusių akmenų nėra sutrikusi.

Pirminės bilijinės kepenų cirozės gydymas, jei cirozė nėra dekompensuota. 

Vaikų populiacija

Su cistine fibroze susijusių kepenų ir tulžies pūslės funkcijos sutrikimų gydymas 6 metų ir vyresniems vaikams bei jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.
	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Rp



	10. 
	WOBE-MUGOS E skrandyje neirios tabletės

D03BA
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 270 F.I.P. vienetų papaino, 29 µkat tripsino, 200 µkat  chimotripsino.

Bendras proteolitinis aktyvumas yra 1740 F.I.P. vienetų.
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Radioterapijos ir chemoterapijos sukeliamo nepageidaujamo poveikio lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N40, N100


	Rp




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 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1215
	Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefprozilis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija


	II/B.I.a.1.(b).



	2. 
	3C-651
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija 

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))
PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte  

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota))

TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su mažesniu antigeno kiekiu))


	Veikliosios medžiagos serijos dydžio keitimas. 

Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos tarpinio produkto specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos pirminės pakuotės keitimas.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 


	II/G

B.I.a.3.(c);

B.I.a.2.(c);

B.I.b.1.(c);

B.I.b.1.(d); 

B.I.c.1.(b).

	3. 
	3C-1063
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota))


	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos parametrų arba jų ribų keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/B.II.b.3.(c); 

B.II.d.1.(z).



	4. 
	3C-957
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)


	Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų miltelių specifikacijos keitimas. 

Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų miltelių kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų miltelių kontrolės metodo įteisinimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


	II/G

B.I.b.1.(g);

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(e).



	5. 
	3C-1330
	Ubistesin forte 40 mg/10 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

Ubistesin 40 mg/5 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas

(artikainas, epinefrinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Specifikacijos keitimas susijęs su rinkodaros teisės atnaujinimo įsipareigojimų įvykdymu.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	3M Deutschland GmbH, Vokietija


	II/G 

B.II.d.1.(c); B.II.d.1.(d); B.II.d.1.(e);

B.II.d.2.(d).

	6. 
	3C-870


	ACC 100 mg šnypščiosios tabletės

ACC 200 mg šnypščiosios tabletės

ACC 100 mg milteliai geriamajam tirpalui

ACC 200 mg milteliai geriamajam tirpalui

ACC Hot 200 mg  milteliai geriamajam tirpalui

ACC Long 600 mg šnypščiosios tabletės

(acetilcisteinas)
	PCS 4.3 - 4.5, 4.8, 4.9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimai.
RPP šablono atnaujinimas.

	Sandoz d.d., Slovėnija
	G

II/C.I.4;

IB/C.I (z).


	7. 
	3C-908


	Alcaine 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
(proksimetakaino hidrochloridas)

	PCS 4.2, 4.4 - 4.8, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	S.A. Alcon–Couvreur N.V., Belgija 


	II/C.I.4.



	8. 
	3C-980


	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas

(ipratropio bromidas, fenoterolio hidrobromidas)


	PCS 4.4 - 4.6, 4.8, 4.9, 5.1 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	II/C.I.4.



	9. 
	3C-660


	Betadine 200 mg ovulės
(joduotas povidonas)
	PCS 4.2 - 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija
	II/C.I.4.



	10. 
	3C-744


	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas, redakciniai keitimai.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.11.(z). 



	11. 
	3C-909


	CYCLOGYL 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)
(ciklopentolato hidrochloridas)

	PCS 4.2 - 4.6, 4.8, 4.9 ir 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Belgija 


	II/C.I.4.



	12. 
	3C-1277


	Cordarone 200 mg tabletės

Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

(amjodarono hidrochloridas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL sk. keitimai. 


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	13. 
	3C-1033


	Diclovit kietosios kapsulės
(diklofenako natrio druska, tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas)
	PCS 4.2 – 4.9, 5.1 - 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-783


	Fenistil 1 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(dimetindeno maleatas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5 - 4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy., Suomija


	II/C.I.4.



	15. 
	3C-742


	Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) 

(natrio pikosulfatas)
	PCS 4.2 - 4.4, 4.6, 4.8, 5.1 - 5.3 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	II/C.I.4.



	16. 
	3C-693


	Holoxan 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

Holoxan 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui
(ifosfamidas)

	PCS 4.2, 4.4 - 4.6, 4.8, 4.9 ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

PCS 4.2 ir 5.1 sk. keitimai.
	Baxter Oncology GmbH, Vokietija


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.3.(z).



	17. 
	3C-1008


	Leponex 25 mg tabletės

Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	II/C.I.4.



	18. 
	3C-910


	MYDRIACYL 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
MYDRIACYL 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)
(tropikamidas)

	PCS 4.2 - 4.5, 4.7 - 4.9, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	S.A. ALCON–COUVREUR N.V., Belgija 


	II/C.I.4.



	19. 
	3C-904


	Nalgesin S 275 mg plėvele dengtos tabletės
(naproksenas)
	PCS 4.2 sk. ir PL keitimai.

RPP šablono atnaujinimas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	II/C.I.4.



	20. 
	3C-1004


	Paracetamol/Phenylephrine Zentiva 650 mg/10 mg granulės geriamajam tirpalui 

(paracetamolis ir fenilefrino hidrochloridas)
	PCS 4.2 - 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 

	ZENTIVA, k.s., Čekija

	G

II/C.I.4;

IB/ C.I.(z).

	21. 
	3C-769


	POSTINOR - DUO 750 mikrogramų tabletės

(levonorgestrelis)
	PCS 4.2, 4.4 - 4.6, 4.8, 5.1- 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	II/C.I.4.



	22. 
	3C-74


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	Poregistracinio vaistinio preparato saugumo stebėjimo tyrimų vertinimas.
RPP nesikeičia.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

 
	II/C.I.1.3.

	23. 
	3C-75


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės
Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	Poregistracinio vaistinio preparato saugumo stebėjimo tyrimų vertinimas.
RPP nesikeičia.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

 
	II/C.I.1.3.

	24. 
	3C-945


	Sinupret forte dengtos tabletės
(gencijonų šaknų milteliai, raktažolių žiedų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, šeivamedžių žiedų milteliai, verbenų žolės milteliai)

	PCS 4.6, 5.1 - 5.3 sk., PŽ ir PL keitimai. 
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/C.I.4.



	25. 
	3C-1371


	Sinupret forte dengtos tabletės
(gencijonų šaknų milteliai, raktažolių žiedų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, šeivamedžių žiedų milteliai, verbenų žolės milteliai)

	PCS 4.4, 4.8 sk., PŽ  ir PL keitimai. 
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/C.I.4.



	26. 
	3C-911


	TEARS NATURALE 3 mg/1 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(hipromeliozė, dekstranas)

	PCS 4.2- 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	S.A. Alcon–Couvreur N.V., Belgija 


	II/C.I.4.



	27. 
	3C-322


	Trileptal 150 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 300 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 600 mg plėvele dengtos tabletės 

(okskarbazepinas)

	PCS 4.2 - 4.9, 5.1 - 5.3 sk. ir PL keitimai.

	Novartis Finland Oy, Suomija
	II/C.I.4.



	28. 
	3C-931


	Uromitexan 100 mg/ml injekcinis tirpalas

(mesna)
	PCS 4.2- 4.8 sk. ir PL keitimai. 

	Baxter Oncology GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.



	29. 
	3C-965


	Venoruton forte 500 mg tabletės

Venoruton 1000 mg šnypščiosios tabletės

(O-((-hidroksietil)-rutozidai)

	PCS 4.2 - 4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. 

	Novartis Finland Oy, Suomija


	II/C.I.4.




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1.
	16C-168
	Pantoprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N7, N14.

	Actavis Group PTC ehf, Islandija

	Klasifikacijos keitimas.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
