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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2015-12-08 Nr. 1C-11
NUTARTA:
1. [bookmark: _Toc246240189]SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

	1. 
	Ceftriaxone CeMex Farma 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
J01DD04
	Kiekviename flakone yra 1 g ceftriaksono (ceftriaksono natrio druskos pavidalu).

	UAB „CeMex Farma“, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Ceftriaxone CeMex Farma skirtas gydyti tokias suaugusiųjų ir vaikų, įskaitant naujagimius (nuo gimimo), infekcines ligas:
· bakterinį meningitą;
· bendruomenėje įgytą pneumoniją;
· hospitalinę pneumoniją;
· ūminį vidurinės ausies uždegimą;
· intraabdominalines infekcines ligas;
· komplikuotas šlapimo takų infekcines ligas (įskaitant pielonefritą);
· kaulų ir sąnarių infekcines ligas;
· komplikuotas odos ir minkštųjų audinių infekcines ligas;
· gonorėją;
· sifilį;
· bakterinį endokarditą.

Ceftriaxone CeMex Farma gali būti vartojamas:
· suaugusiųjų lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimui gydyti;
· suaugusiųjų ir vaikų, įskaitant naujagimius nuo 15-tos gyvenimo paros, diseminuotai Laimo boreliozei (ankstyvajai (II stadijos) ar vėlyvajai (III stadijos) gydyti;
· operacijos srities infekcijų profilaktikai prieš operaciją;
· gydant karščiuojančius pacientus, kuriems yra neutropenija, kai įtariama, kad karščiavimą sukėlė bakterinė infekcija;
· gydant pacientus, kuriems yra bakteriemija, susijusi (ar įtariama, kad yra susijusi) su bet kuria iš anksčiau nurodytų infekcinių ligų.

Ceftriaxone CeMex Farma turi būti vartojamas kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais, jei galima ligą sukėlusių bakterijų padermė nepatenka į vaisto poveikio spektrą (žr. 4.4 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Flakonas (1 g) N5
	Rp



	2. 
	GRIVIX 1 mg/g gelis
D04AA13

	Kiekviename grame gelio yra 1 mg dimetindeno maleato
	Medana Pharma SA, Lenkija
	10 str. 3 d.
DCP
	Dermatozės, dilgėlinės, vabzdžių įkandimo, nudegimo saulėje arba paviršutinio odos nudegimo (pirmojo laipsnio) sukelto niežėjimo trumpalaikis malšinimas. 
	Tūbelė (5g) N1, (20g) N1, (30g) N1, (50g) N1

	Ne Rp




2. 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.

	1. 
	Begsan 25 mg/g gelis
M02AA10
	1 g gelio yra 25 mg ketoprofeno.

	AS GRINDEKS, Latvija

	10 a str.
	Lokalus silpno ir vidutinio stiprumo potrauminio raumenų skausmo malšinimas.
	Tūbelė (30 g) N1, (50 g) N1
	Rp



	2. 
	Eufilinas Sopharma 24 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
R03DA05
	1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 24 mg aminofilino (atitinka 20,6 mg bevandenio teofilino ir 3,4 mg bevandenio etilendiamino). 
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	10 a str.
	Ūminio vidutinio sunkumo arba sunkaus bronchų astmos arba lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukelto bronchų spazmo šalinimas, jei įkvepiamieji 2 adrenoreceptorių agonistai yra neveiksmingi.
	Ampulė (10 ml) N5, N50
	Rp



	3. 
	Mikanisal 20 mg/g šampūnas
D01AC08
	1 g šampūno yra 20 mg ketokonazolo.

	AS GRINDEKS, Latvija

	10 a str.
	Plaukuotosios galvos odos seborėjinio dermatito sukelto pleiskanojimo (Pityriasis capitis) gydymas.
	Buteliukas (60 g) N1, (100 g) N1
	Ne Rp



	4. 
	Nivalin 5 mg tabletės
N06DA04
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg galantamino hidrobromido.
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	10 a str.
	Lengvos ir vidutinio sunkumo demencijos, sergant Alzheimerio liga, gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60
	Rp



	5. 
	Nivalin 10 mg tabletės
N06DA04
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg galantamino hidrobromido.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30, N60
	




3. [bookmark: _Toc246240192]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-1153
	Aescuven forte 30 mg dengtos tabletės

(paprastųjų kaštonų sėklų standartizuotas sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 

	Cesra Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/B.II.c.1.(d).



	2. 
	3C-655
	AVAXIM 160 V/0,5ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija


	II/G
B.II.d.2.(c) ; B.II.d.2.(c);
B.II.d.1.(c); B.II.d.1.(d).



	3. 
	3C-1154
	Chronocard N 80 mg dengtos tabletės

(gudobelių lapų ir žiedų sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 

	Cesra Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija
	II/B.II.c.1.(d).



	4. 
	3C-1591
	CILOXAN 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(ciprofloksacinas)
	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	s. a. ALCON-COUVREUR n. v., Belgija

	II/B.II.c.1.(d).




	5. 
	3C-906
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))

	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.


Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija


	II/G
B.II.b.1.(c) ; 
B.II.b.2.(b);

B.II.b.5.(b);

B.II.e.2.(c); B.II.e.2.(b).


	6. 
	3C-1078
	Lorista 50 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska)
	Veikliosios medžiagos losartano kalio druskos  gamybos bylos atnaujinimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	II/B.I.(z).



	7. 
	3C-1076
	Lorista H 50 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas)
	Veikliosios medžiagos losartano kalio druskos  gamybos bylos atnaujinimas.

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	II/B.I.(z).




	8. 
	3C-1411
	nitrocine 1 mg/ml infuzinis tirpalas

(glicerolio trinitratas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	UCB Pharma GmbH, Vokietija

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



	9. 
	3C-1283
	Panthenol  Spray 46,3 mg/g odos putos

(dekspantenolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija

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



	10. 
	3C-1128
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis alkoholinis ekstraktas,  melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos melisų lapų sausojo ekstrakto  gamintojo įteisinimas. 

	Sandoz d.d., Slovėnija

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



	11. 
	3C-1129
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis alkoholinis ekstraktas,  melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos pipirmėčių lapų sausojo ekstrakto  gamintojo įteisinimas. 

	Sandoz d.d., Slovėnija

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



	12. 
	3C-1130
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis alkoholinis ekstraktas,  melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos valerijonų sausojo alkoholinio ekstrakto  gamintojo įteisinimas. 

	Sandoz d.d., Slovėnija

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




	13. 
	3C-1303
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos  keitimas.

	N.V. Organon, Nyderlandai

	II/B.II.b.1.(g).



	14. 
	3C-1622
	TEARS NATURALE 3 mg/1 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(hipromeliozė, dekstranas 70)
	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 

	S.A.Alcon-Couvreur N.V., Belgija


	II/B.II.c.1.(d).



	15. 
	3C-1244
	Typherix 25 mikrogramai/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/G
B.II.b.1.(c);
B.II.b.1.(c).



	16. 
	3C-712


	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

(klotrimazolas)
	PCS 4.8 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	II/C.I.4.



	17. 
	3C-1175


	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

(klotrimazolas) 

	PCS 4.2, 4.4 - 4.9, 5.1 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.






	18. 
	3C-1081


	Contractubex gelis

(svogūnų skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	II/C.I.4.



	19. 
	3C-1261


	Nalgesin S 275 mg plėvele dengtos tabletės

(naprokseno natrio druska)
	PCS 5.1 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	II/C.I.z.


	20. 
	20C-2035

LT/H/0105/001-002/IB/008
	Pantobax 20 mg skrandyje neirios tabletės 
Pantobax 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)
	PCS 4.4, 4.8 sk., PL keitimas. 
	Ranbaxy (UK) Limited,
Jungtinė Karalystė
	IB/C.I(z)


3. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

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

	1.
	16C-72
	Omeprazole Inteli 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: 
Lizdinė plokštelė N14; Buteliukas N14.
	UAB „INTELI GENERICS NORD“, Lietuva


	Klasifikacijos keitimas.












4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:


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

	1.
	3C-715


	Sermion 5 mg dengtos tabletės
Sermion 10 mg dengtos tabletės
Sermion 30 mg plėvele dengtos tabletės 

(nicergolinas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.8, 5.1 sk., PL keitimas.



	Pfizer Italia S.r.l.,
Italija 

	II/C.I.6(a);
II/C.I.4.








Posėdžio pirmininkas 						Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 						Daiva Luckienė
