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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-11-06 Nr. 1C-10 (I dalis)
NUTARTA:

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

	1. 
	Glipox 100 mg kietosios kapsulės 


	Vienoje kapsulėje yra 100 mg imatinibo (mesilato pavidalu).


	UAB Norameda, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Glipox yra skirtas gydyti: 

· vaikus, sergančius naujai diagnozuota Filadelfijos chromosomai (bcr-abl)
teigiama (Ph +) lėtine mieloleukemija (LML), kuriems kaulų čiulpų transplantacija
nėra pirmo pasirinkimo gydymas.

· vaikus, kuriems yra Ph + LML lėtinė fazė po neefektyvaus gydymo alfa interferonu arba akceleracijos fazė, arba blastinė krizė.

· suaugusiųjų naujai diagnozuotos Philadelphia chromosomai teigiamos ūminės limfoleukemijos (Ph+ ŪLL) gydymui kartu su chemoterapija.

· suaugusiųjų recidyvavusios ar refrakterinės Ph+ŪLL monoterapijai.

· suaugusiųjų mielodisplazines ar mieloproliferacines ligas (MDS/MPL), susijusias su trombocitų kilmės augimo faktoriaus receptoriaus (platelet-derived growth factor receptor, PDGFR) genų pakitimais.

· suaugusiųjų progresavusį hipereozinofilijos sindromą (HES) ar (arba) lėtinę eozinofilinę leukemiją (LEL) su FIP1L1-PDGFRα pokyčiu.


Glipox poveikis kaulų čiulpų transplantacijos rezultatams nenustatytas.


Glipox skiriama:

· suaugusiesiems, kuriems yra Kit (CD 117) teigiamas nerezekuotinas ir (ar) metastazavęs piktybinis virškinimo trakto stromos navikas (VTSN), gydyti.

· adjuvantiniam suaugusiųjų, kuriems po atliktos Kit (CD 117) teigiamo VTSN rezekcijos yra reikšmingai padidėjusi recidyvo rizika, gydymui. Pacientai, kuriems yra maža ar labai maža recidyvo rizika neturėtų gauti adjuvantinio gydymo.

· suaugusiesiems, kuriems yra nerezekuotina iškilioji dermatofibrosarkoma (dermatofibrosarcoma protuberans - DFSP) ar, kuriems yra pasikartojanti ir (ar) metastazavusi DFSP ir kurių negalima operuoti.


Glipox veiksmingumas suaugusiems ir vaikams pagrįstas bendru hematologiniu ir citogenetiniu atsako dažniu ir ligos trukme be ligos progresavimo, kai yra LML, hematologiniu ir citogenetiniu atsako dažniu, kai yra Ph+ ŪLL, MDS/MPL, hematologiniu atsako dažniu, kai yra HES/LEL, objektyvia atsako dalimi suaugusiųjų pacientų, sergančių nerezekuotinu ir (ar) metastazavusiu VTSN ir DFSP, tarpe ir išgyvenamumo be ligos recidyvo trukme, kai preparato skiriama adjuvantiniam VTSN gydymui. Išskyrus naujai diagnozuotą lėtinę LML,  nėra atlikta kontroliuojamų klinikinių tyrimų, kurie parodytų klinikinę naudą ar prailgėjusį išgyvenamumą gydant šią ligą.
	Lizdinė plokštelė N30, N60, N100, N120, N180
	Rp

	2. 
	Glipox 400 mg kietosios kapsulės 


	Vienoje kapsulėje yra 400 mg imatinibo (mesilato pavidalu).


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N90, N100
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2012 m. spalio 16 d.):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	KETOVELL 30mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo (ampulėje) yra 30 mg ketorolako trometamolio. 


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Vidutinio ar stipraus ūminio skausmo trumpalaikis malšinimas.

Gydymas ketorolaku turi būti pradedamas ligoninėje. Maksimali gydymo trukmė yra 2 paros. 

	Ampulė (1 ml) N6
	Rp


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. 
	Analgin Sopharma 
500 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg metamizolo natrio druskos.


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	Įvairios kilmės nestipraus ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas, kai kiti skausmą malšinantys vaistiniai preparatai neveiksmingi.
	Lizdinė plokštelė N20, N500
	Rp



	2. 
	APONIL 100 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 100 mg nimesulido.


	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Ūminio skausmo malšininimas.

Pirminės dismenorėjos gydymas.

Nimesulidas turi būti skiriamas tik kaip antros eilės gydymas. Sprendimas skirti nimesulidą turi būti pagrįstas individualiu bendros rizikos atskiram pacientui įvertinimu (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
	Lizdinė plokštelė N10, N20, N30
	 Rp



	3. 
	Atenolol Actavis 25 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg atenololio.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	10 a str.
	• Arterinės  hipertenzijos gydymas. 
• Stabiliosios krūtinės anginos  priepuolių profilaktika.

• Supraventrikulinių aritmijų:

· paroksizminės supraventrikulinės tachikardijos (gydymas arba profilaktika);

· prieširdžių virpėjimo ir plazdėjimo gydymas (tuo atveju, jeigu nepakankamas atsakas į didžiausią širdį veikiančių glikozidų dozę arba jei širdį veikiančių glikozidų vartoti negalima arba jų vartojimo rizikos ir naudos santykis yra nepalankus.

• Skilvelinių aritmijų:

· skilvelinės ekstrasistolijos (profilaktika arba gydymas), jeigu ekstrasistoles lemia simpatinės nervų -sistemos aktyvumo padidėjimas; 

· skilvelinės tachikardijos ir skilvelių virpėjimo (profilaktika), ypač tuo atveju, jeigu skilvelių funkcijos sutrikimą lemia simpatinės nervų sistemos aktyvumo padidėjimas. 

•Antrinė profilaktika po ūminio miokardo infarkto (ankstyvasis gydymas 12 valandų laikotarpiu).


	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	4. 
	Atenolol Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg atenololio.
	
	
	
	
	

	5. 
	BETAC 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg betaksololio (betaksololio hidrochlorido pavidalu).
	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	6. 
	Canifug Cremolum 100 mg ovulės


	Vienoje ovulėje yra 100 mg  klotrimazolo.


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija 


	8.3(i)
	Mieliagrybių (dažniausiai Candida albicans) sukelto makšties uždegimo gydymas.


	Dvisluoksnė juostelė N6
	Rp

	7. 
	Canifug Cremolum 200 mg ovulės


	Vienoje ovulėje yra 200 mg  klotrimazolo.


	
	
	Mieliagrybių (dažniausiai Candida albicans) sukeltų makšties uždegimo gydymas.


	Dvisluoksnė juostelė N3
	Ne Rp

	8. 
	Carboplatin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 10 mg karboplatinos.
	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	10 str. 1 d.
	· Progresavusio epitelinio kiaušidžių vėžio:

-
pirmaeilis gydymas;

-
antraeilis gydymas tuo atveju, jeigu kitoks gydymas buvo neveiksmingas.

· Smulkialąstelinės plaučių karcinomos gydymas.
	Flakonas (5 ml) N1;

Flakonas (15 ml) N1


	Rp



	9. 
	Cardiket retard 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 20 mg izosorbido dinitrato.
	UCB Pharma GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Ilgalaikis krūtinės anginos gydymas ir jos priepuolių profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N20, N50
	Rp



	10. 
	Cardiket retard 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 40 mg izosorbido dinitrato.


	
	
	
	
	

	11. 
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip, galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas.
	Buteliukas N50
	Rp



	12. 
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip, galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas.
	Paketėlis N2;

Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp



	13. 
	isoket  1 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

	Kiekviename koncentrato injekciniam/infuziniam tirpalui ml yra 1 mg izosorbido dinitrato.


	UCB Pharma GmbH, Vokietija     


	10 a str.
	(
Sunkios krūtinės anginos (pvz., nestabiliosios arba vazospazminės) gydymas.
(
Ūminio miokardo infarkto gydymas.

(
Ūminio kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo gydymas.
	Ampulė (10 ml) N10
	Rp



	14. 
	isoket 1,25 mg/ dozėje burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

	Vienoje išpurškiamoje dozėje (0,05 ml tirpalo ) yra 1,25 mg izosorbido dinitrato.
	UCB Pharma GmbH, Vokietija     


	10 a str.
	(
Krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.

(
Ūminio miokardo infarkto gydymas.

(
Ūminio kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo gydymas.


	Buteliukas su dozavimo pompa (15 ml; 300 dozių) N1
	Rp



	15. 
	MAXIDEX 1 mg/g akių tepalas


	1 g akių tepalo yra 1 mg deksametazono.
	s. a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	8.3(i)
	Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo slopinimas.
	Tūbelė (3,5 g) N1
	Rp



	16. 
	MELOX 7,5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 7,5 mg meloksikamo. 


	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis simptominis osteoartrito paūmėjimo gydymas.
Simptominis reumatoidinio artrito arba ankilozinio spondilito gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	17. 
	MELOX 15 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 15 mg meloksikamo.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20
	

	18. 
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg metformino hidrochlorido, atitinkančio 389,62  mg metformino.
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	10 str. 1 d.
	2 tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje. 

Suaugusiuosius galima gydyti vien metforminu arba šį vaistą vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo cukrinio diabeto ar su insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu, po neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmo pasirinkimo gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų rizika (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N30, N120
	Rp



	19. 
	Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 850 mg metformino hidrochlorido, atitinkančio 662,36 mg metformino.


	
	
	
	
	

	20. 
	Trichopol 250 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 250 mg metronidazolo.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	10 a str.
	Trichomonozės gydymas.

Giardiazės (liambliozės) gydymas.

Visų amebiazės formų (žarnyno amebiazės, ekstraintestinė amebiazės), taip pat besimptomių cistų nešiotojų gydymas.

Anaerobinių bakterijų arba mišrios bakterinės infekcijos (anaerobinių ir aerobinių bakterijų) sukeltos ligos gydymas (vaistinis preparatas dažniausiai skiriamas kartu su tinkamais antibiotikais).

Helicobacter pylori infekcijos eradikacija sergant skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opalige (pvz., kartu su bismuto citratu ir klaritromicinu arba kartu su klaritromicinu ir omeprazolu). 

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


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	21. 
	Vagifem 25 mikrogramai makšties tabletės


	Vienoje makšties tabletėje yra 25 mikrogramai estradiolio (hemihidrato pavidalu).
	Novo Nordisk A/S, Danija
	8.3(i)
	Makšties atrofijos, kurią sąlygoja estrogenų trūkumas moters organizme po menopauzės, gydymas (žr. 5.1 skyrių).

Duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą yra nedaug.
	Lizdinė plokštelė N15 (3x5)
	Rp




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-649


	Alpicort 2/4 mg/ml odos tirpalas

(prednizolonas / salicilo rūgštis)
	PCS 4.1 ir PL atitinkamo skyriaus informacijos keitimas.


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija



	2. 
	3C-174
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(dipiridamolis / acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	3. 
	3C-908
	Ampisulcillin 1000/500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ampisulcillin 2000/1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

(ampicilinas / sulbaktamas)


	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

 Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas PCS 6.3 sk keitimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	4. 
	3C-911
	Benfogamma 300 mg plėvele dengtos tabletės

(benfotiaminas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija

	5. 
	3C-1015


	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės 

(rozuvastatinas) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	6. 
	2033
	DIGESTIVEAID tabletės

(margainių vaisių sausasis ekstraktas / kiaulpienių šaknys / kmynų vaisiai / pipirmėčių lapai / šaltekšnių žievė)

	Naujos gatavo produkto pakuotės (lizdinės plokštelės) įteisinimas. Kartono dėžutėje yra 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 arba 100 tablečių. PCS 6.5 sk., PŽ ir PL keitimas.

	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija


	7. 
	3C-499
	Dultavax injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

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

	PCS 4.4 ir 4.5 sk. ir PL keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	8. 
	3C-843
	fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės

fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(fluvoksamino maleatas)
	PCS 5.1 sk. keitimas.
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	9. 
	3C-786
	Gingium 120 mg plėvele dengtos tabletės

(ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas)
	PCS 4.3-4.9 sk. ir PL keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	10. 
	3C-874

	Ibumetin 20 mg/ml geriamoji suspensija

(ibuprofenas)
	PCS 4.2, 4.4 sk. PŽ ir PL 2 ir 3 skyrių keitimas. RPP šablono atnaujinimas

 
	Nycomed SEFA AS, Estija



	11. 
	3C-408
	Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui 

(kiaušininių gysločių sėklų luobelės)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3-4.6, 4.8, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimas.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija



	12. 
	3C-1036
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito, polisacharidinė konjuguota b tipo haemophilus influenzae adsorbuota)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas. PCS 6.1 sk., 6.5 sk., PŽ, PL keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	13. 
	3C-1065
	Sandimmun neoral 25 mg minkštosios kapsulės

Sandimmun neoral 50 mg minkštosios kapsulės

Sandimmun neoral 100 mg minkštosios kapsulės

(ciklosporinas)


	Veikliosios medžiagos gamyboje naudojamos pradinės medžiagos, gamintojo keitimas. 
Gamintojo, atsakingo už kokybės kontrolę, vietos keitimas.
Veikliosios medžiagos gamyboje  naudojamos pradinės medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos gamyboje naudojamų  pradinių medžiagų specifikacijų keitimas. 


	Novartis Finland OY, Suomija

	14. 
	3C-1043
	Sandimmun neoral 25 mg minkštosios kapsulės

Sandimmun neoral 50 mg minkštosios kapsulės

Sandimmun neoral 100 mg minkštosios kapsulės

(ciklosporinas)
	Veikliosios medžiagos ir tarpinio produkto specifikacijų keitimas.
	Novartis Finland OY, Suomija

	15. 
	3C-1025


	TETRAXIM  injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito, adsorbuota)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas. PCS 6.1sk., 6.5 sk., 6.6 sk., PŽ,PL keitimas


	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	16. 
	3C-394


	Voltaren Emulgel 1,16% gelis

(diklofenako dietilamino druska)
	Galutinio produkto pakuotės dydžio keitimas. RPP -  įteisinama receptinė pakuotė  150g tūbelė.  


	Novartis Finland Oy, Suomija



	17. 
	3C-1475
	Xalacom 50 mikrogramų/5 mg/ml akių lašai, tirpalas

(latanoprostas / timololis)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	18. 
	3C-1925
	Xalatan 0,005 % akių lašai, tirpalas
(latanoprostas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko ir saugojimo sąlygų keitimas. PCS 6 sk., PŽ , PL keitimas, tinkamumo laikas buvo 3 metai bus 2 metai.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	19. 
	3C-589
	EUNOCTIN 10 mg tabletės

(nitrazepamas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9 ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	20. 
	3C-486


	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)

(formoterolio fumaratas dihidratas)

	PCS 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija 



	21. 
	3C-528


	PRESTARIUM 4 mg tabletės 

PRESTARIUM 8 mg tabletės 

(perindoprilio tert-butilamino druska)
	PCS 2, 3, 4.2-4.8, 5.1-5.2, 6.1, 6.5, 6.6, 8, 9 sk., PŽ ir PL keitimas.


	Les Laboratoires Servier,

Prancūzija 



	22. 
	3C-196
	ZELDOX 20 mg kietos kapsulės

ZELDOX 40 mg kietos kapsulės

ZELDOX 60 mg kietos kapsulės

ZELDOX 80 mg kietos kapsulės

(ziprazidonas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	23. 
	3C-1180


	Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(ondansetronas) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1, 6.6 sk. ir PL keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


5. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

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

	1. 
	16C-63
	ALTIVA 120 mg plėvele dengtos tabletės

(feksofenadino hidrochloridas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotės dydis: N 10.

Šio keitimo metu atskiriami Rp ir NeRp vaistinių preparatų RPP.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


6. SIŪLYTI NETVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMO (Pastaba. Rinkodaros teisės turėtojui pateikus prašymą nutraukti šio vaistinio preparato klasifikacijos keitimo iš receptinio į nereceptinį nagrinėjimą ir palikti galioti receptinį vaistinio preparato statusą):
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	16C-70
	ALTIVA 180 mg plėvele dengtos tabletės

(feksofenadino hidrochloridas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


7. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ:
	Eil.

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

	1. 
	3C-1555
	Tinidazol Polpharma 500 mg plėvele dengtos tabletės 

(tinidazolas)
	PCS 4.1, 4.2 skyrių bei atitinkamų PL skyrių keitimas.
	Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija



	2. 
	3C-1080
	Tinidazol Polpharma 500 mg plėvele dengtos tabletės 

(tinidazolas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 skyrių bei atitinkamų PL skyrių keitimas.
	Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija




8. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ (Pastaba. Rinkodaros teisės turėtojui pateikus prašymą nutraukti šio vaistinio preparato II tipo reglamentinio keitimo nagrinėjimą):
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-1296
	Differin 1 mg/g gelis

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




Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
