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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-10-26 Nr. 1C-09
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. 
	BRIMONAL 0,2% akių lašai, tirpalas


	1 ml (23 lašuose) tirpalo yra 2 mg brimonidino tartrato
	UAB „Sveikuva“, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma ar akių hipertenzija:

-
monoterapija pacientams, kuriems vietinio poveikio beta blokatoriai yra kontraindikuotini;

-
jeigu gydymas vienu akispūdį mažinančiu medikamentu yra nepakankamas ir reikalingas gydymas deriniu.

	Talpyklė su lašintuvu (5ml) N1,

(10 ml) N1
	Rp



	2. 
	Glucosan 750 mg kietos kapsulės 


	Kiekvienoje kapsulėje yra 750 mg gliukozamino sulfato, atitinkančio 937 mg gliukozamino sulfato natrio chlorido

	UAB „Aconitum“, Lietuva


	10 a str.
	Lengvo ar vidutinio sunkumo kelio osteoartrito simptomų palengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N15, N30, N45, N60, N90, N120

	Ne Rp



	3. 
	Roqurum 10 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

	1 ml tirpalo yra 10 mg rokuronio bromido 
	UAB

“SVEIKUVA”

Lietuva

	10 str. 1 d.
	Pagalbinė bendrosios anestezijos priemonė, lengvinanti trachėjos intubaciją įprastinės ir skubios anestezijos metu bei atpalaiduojanti skeleto raumenis operacijos metu. Roqurum galima vartoti ir intensyviosios terapijos skyriuje, jei prijungiant plaučių ventiliacijos aparatą reikia lengvinti intubaciją. 

Taip pat žr.4.2 ir 5.1 skyrius.
	Buteliukas (2,5ml) N10,

(5ml) N10,

(10ml) N10
	Rp.


2. 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. 
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės


	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietoje kapsulėje yra 200 mg dipiridamolio ir 25 mg acetilsalicilo rūgšties


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Insulto rizikos mažinimas pacientams, kuriems buvo trumpalaikė smegenų išemija ar trombozės sukeltas išeminis smegenų insultas.


	Buteliukas N60


	Rp



	2. 
	Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 1 mg metoprololio tartrato
	AstraZeneca AB, Švedija
	8.3(i)
	Širdies aritmijų, ypač supraventrikulinės tachikardijos gydymas.

Ūminio miokardo infarkto gydymas.
	Ampulė 
(5 ml) N5
	Rp 



	3. 
	Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 95 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100 mg metoprololio tartrato)
	AstraZeneca AB, Švedija


	8.3(i)
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

Stabilaus simptomus sukeliančio širdies nepakankamumo (II–IV klasės pagal NYHA, kairiojo skilvelio išvarymo frakcija < 40 %) gydymas, vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo širdies nepakankamumo. 

Kardialinės mirties ir pakartotinio miokardo infarkto profilaktika po ūminės miokardo infarkto fazės.

Širdies aritmijų, ypač supraventrikulinė tachikardijos gydymas.

Funkcinio širdies sutrikimo sukeltos palpitacijos gydymas. 

Migrenos priepuolio profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N28;

Buteliukas N30


	Rp



	4. 
	Betaloc ZOK 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 23,75 mg, metoprololio sukcinato (atitinka 25 mg metoprololio tartrato)
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N14, 28
	

	5. 
	Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato (atitinka 50 mg metoprololio tartrato)


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N28;

Buteliukas N30
	

	6. 
	Ciral 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 24,99 mg citalopramo hidrobromido (atitinka 20 mg citalopramo)
	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas ir jos pasikartojimo profilaktika.

Panikos sutrikimai su agorafobija ar be jos.

Obsesinis - kompulsinis sutrikimas (OKS).


	Lizdinė plokštelė N14, N28
	Rp



	7. 
	Ciral 40 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 49,98 mg citalopramo hidrobromido (atitinka 40 mg citalopramo)


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N28
	

	8. 
	Climara 50 mikrogramų/24 valandoms transderminis pleistras


	Kiekviename 12,5 cm2 ploto transdeminiame pleistre yra 3,8 mg estradiolio (atitinkančio 3,9 mg estradiolio hemihidrato); per 24 valandas iš pleistro atpalaiduojama 50 mikrogramų estradiolio
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i)


	Pakaitinė hormonų terapija (PHT) moterims, kurioms yra estrogenų trūkumo simptomų praėjus daugiau nei 1 metams po menopauzės.

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika ir kurios netoleruoja kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistų arba jie yra kontraindikuotini.

Moterims, kurių gimda nepašalinta, kartu būtina vartoti progestagenų. 

Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą šiuo vaistu.
	Transderminis pleistras N4


	Rp



	9. 
	Clotrimazolum SANITAS 10 mg/g kremas
	Viename grame kremo yra 10 mg klotrimazolo
	AB "SANITAS",

Lietuva


	10 str. 1 d.
	Odos infekcijos, sukeltos klotrimazolui jautrių mikroorganizmų, pavyzdžiui, dermatomicetų, mieliagrybių (pvz., Candida albicans) ar pelėsių, ir įvairiaspalvės dedervinės gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1, (20 g) N1


	Rp



	10. 
	Curosurf 80 mg/ml endotracheopulmoninės instiliacijos, suspensija
	Viename ml suspensijos yra 80 mg kiaulių plaučių fosfolipidų frakcijos


	UAB Norameda, Lietuva


	8.3(i)
	Neišnešiotų naujagimių kvėpavimo sutrikimo sindromo gydymas.

Neišnešiotų naujagimių kvėpavimo sutrikimo sindromo profilaktikai (jei yra tokio sindromo rizika).


	Buteliukas (1,5 ml) N1
	Rp



	11. 
	DIGOXIN WZF Polfa 250 mikrogramų tabletės


	Vienoje tabletėje yra 250 mikrogramų digoksino
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	10 str. 1 d.
	Lėtinio simptominio širdies nepakankamumo, vyraujant sistolinės funkcijos sutrikimui, gydymas.

Širdies nepakankamumo, kai kartu yra prieširdžių virpėjimas, gydymas.

Supraventrikulinių širdies ritmo sutrikimų, ypač lėtinio prieširdžių plazdėjimo ir virpėjimo, gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30

	Rp



	12. 
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija


	1 ml geriamosios emulsijos (25 lašuose) yra 40 mg simetikono
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija


	10 a str.
	Virškinimo trakto sutrikimų, kurie pasireiškia meteorizmu, simptominis gydymas.

Pacientų parengimas pilvo ertmės organų tyrimui, pvz. rentgenu, ultragarsu ar gastroskopu.

Putojimo mažinimas apsinuodijus paviršiaus įtempimą didinančiomis medžiagomis.
	Buteliukas (30 ml) N1
	Ne Rp



	13. 
	Exoderil 10 mg/g kremas


	Viename grame kremo yra 10 mg naftifino hidrochlorido
	Sandoz GmbH, Austrija


	10 a str.
	Odos ir jos raukšlių mikozės (plaštakų ar pėdų susnos) gydymas.

Tarpupirščių mikozės (rankų grybelio, pėdų grybelio) gydymas.

Odos kandidamikozės gydymas.

Įvairiaspalvės dedervinės gydymas.

Uždegiminių dermatomikozių (su niežuliu arba be jo) gydymas.


	Tūbelė (15g) N1, (30 g) N1
	Ne Rp



	14. 
	Exoderil 10 mg/ml odos tirpalas


	Viename mililitre tirpalo yra 10 mg naftifino hidrochlorido 


	Sandoz GmbH, Austrija


	10 a str.
	Pėdų grybelio gydymas.


	Buteliukas (10 ml) N1
	Ne Rp



	15. 
	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės


	Vienoje kapsulėje yra 12 mikrogramų formoterolio fumarato dihidrato
	Novartis Finland Oy, Suomija


	8.3(i)
	Bronchų susiaurėjimo profilaktika ir gydymas pacientams, sergantiems bronchine astma, kai vaisto skiriama kartu su jau vartojamu inhaliuojamuoju kortikosteroidu (žr. 4.4 skyrių). 

Bronchų spazmo, kurį sukelia įkvėpti alergenai, šaltas oras ar fizinis krūvis, profilaktika.

Bronchų susiaurėjimo profilaktikai ir gydymui pacientams, sergantiems laikina ar nuolatine lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL), įskaitant lėtinį bronchitą ir emfizemą. Nustatyta, kad Foradil gerina pacientų, sergančių LOPL, gyvenimo kokybę.


	Lizdinė plokštelė N60
	Rp 



	16. 
	HerzASS-ratiopharm 
100 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 100 mg acetilsalicilo rūgšties


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Trombocitų agregacijos slopinimas toliau išvardytais atvejais.

· Nestabili krūtinės angina.

· Ūminis miokardo infarktas.

· Pakartotinio miokardo infarkto profilaktika.

· Po perkutaninės arba kitokios chirurginės vainikinių arterijų operacijos (pvz., vainikinių arterijų-aortos jungties operacija (VAJO), perkutaninė transluminalinė koronaroangioplastika (PTKA)).

· Praeinančių smegenų išemijos priepuolių (PSIP) ir smegenų insulto profilaktika, pradinė pastarosios būklės stadija.

· Pacientų, kuriems yra daug rizikos veiksnių, koronarinių arterijų trombozės profilaktika.

· Venų trombozės ir plaučių embolijos profilaktika.

Pastaba

HerzASS-ratiopharm 100 mg tabletės netinka skausmui malšinti.
	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Ne Rp



	17. 
	IBUPROFEN Polfa 200 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno 


	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	10 str. 1 d
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų ir sąnarių, malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N100
	Rp



	18. 
	IBUPROFEN Polfa 200 mg dengtos tabletės


	
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	19. 
	Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 84,24 mg fluvastatino natrio druskos, atitinkančios 80 mg fluvastatino
	Novartis Finland Oy, Suomija


	8.3(i)
	Dislipemija

Papildomas suaugusiųjų, sergančių pirmine hipercholesterolemija arba mišria dislipemija, gydymas kartu su dieta, jei reakcija vien į dietą ir kitokį nefarmakologinį gydymą (pvz., mankštą, kūno svorio mažinimą) yra nepakankama.
Antrinė profilaktika sergant išemine širdies liga

Antrinė sunkių nepageidaujamų širdies reiškinių profilaktika išemine širdies liga sergantiems suaugusiesiems po perkutaninės vainikinės procedūros (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp



	20. 
	LORINDEN C 0,2 mg/30 mg tepalas


	1 g tepalo yra 0,2 mg flumetazono pivalato ir 30 mg kliokvinolio
	Pharmaceutical Works JELFA SA, Lenkija


	8.3(i)
	Lokalus odos uždegimo, ypač susijusio su bakterinės infekcijos sukelta komplikacija, dėl kurios atsiranda hiperkeratozė ir nuolatinis niežulys, gydymas sergant:

· seborėjiniu dermatitu;
· atopiniu dermatitu;
· paprastąja kerplige;
· plokščiąja kerplige;
· alerginė kontaktine egzema;
· daugiaforme eritema;
· raudonąja vilklige;
· psoriaze.

	Tūbelė 
(15 g) N1 


	Rp



	21. 
	REXETIN 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg paroksetino (22,76 mg paroksetino hidrochlorido hemihidrato pavidalu)
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Sunkus depresijos epizodas.

Obsesinis-kompulsinis sutrikimas.

Panikos sutrikimas, pasireiškiantis su agorafobija arba be jos.

Socialinis nerimo sutrikimas (socialinė fobija).

Generalizuoto nerimo sutrikimas.

Potrauminio streso sutrikimas. 


	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	22. 
	Simvastatin-ratiopharm 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg simvastatino
	ratiopharm GmbH, Vokietija 


	10 str. 1 d.
	Hipercholesterolemija
Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios dislipidemijos papildomas gydymas  kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokių nefarmakologinių priemonių (pvz., fizinio krūvio, svorio mažinimo) nepakanka. 

Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos papildomas gydymas kartu su dieta ir kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis (pvz., mažo tankio lipidų afereze), kai tokių priemonių nepakanka arba jeigu minėtas gydymas yra netinkamas.

Širdies ir kraujagyslių sistemos ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos ateroskleroze ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos veiksnių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. sk. 5.1.)
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	23. 
	Simvastatin-ratiopharm 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg simvastatino
	
	
	
	
	

	24. 
	Simvastatin-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg simvastatino
	
	
	
	
	

	25. 
	Trisequens plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra:

Mėlynoje tabletėje: 2 mg estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu).

Baltoje tabletėje: 2 mg estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu) ir 1 mg noretisterono acetato.

Raudonoje tabletėje: 1 mg estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu).


	Novo Nordisk A/S, Danija


	8.3(i)
	Pakaitinė hormonų terapija (PHT) estrogenų trūkumo simptomams šalinti po menopauzės moterims, kurioms nepašalinta gimda.

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, esant didelei osteoporozinių kaulų lūžių rizikai, jei jos netoleruoja kitų vaistų, skirtų osteoporozės profilaktikai, arba šie vaistai joms yra kontraindikuotini. 

Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą šiuo vaistu.


	Tablečių talpyklė N28
	Rp



	26. 
	Xalacom 50 mikrogramų/5 mg/ml akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų latanoprosto ir 5 mg timololio (atitinkančio 6,83 mg timololio maleato)


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	10.1 (b)
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija, jeigu reakcija į lokalaus poveikio beta blokatorius ar prostaglandinų analogus nepakankama.


	Buteliukas (2,5 ml) N1


	Rp




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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1487
	Agrenox 200mg/25mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(dipiradamolis / acetilsalicilo rūgštis)
	Modulio 3

dokumentacijos atnaujinimas pagal CTD reikalavimus.

Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	2. 
	215
	Almagel Neo geriamoji suspensija 

(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas / simetikonas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.

RPP keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	3. 
	216
	Almagel Neo geriamoji suspensija 

(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas / simetikonas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.


	

	4. 
	211
	Almagel Neo geriamoji suspensija

(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas / simetikonas)
	Veikliosios medžiagos aliuminio hidroksido gelio gamintojo  keitimas.


	

	5. 
	212
	
	
	

	6. 
	213
	
	
	

	7. 
	214
	
	
	

	8. 
	3039
	Aspirin 500 mg tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Modulio 3 atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos ir gatavo produkto specifikacijos keitimai.
	BayerHealthCare AG,

Vokietija

	9. 
	2448
	Corneregel 50 mg/g akių gelis

(dekspantenolis)
	Vidinės talpyklės uždorio sudėties keitimas.
	Dr. Gerhard Mann Chem-

Fabrik GmbH, Vokietija

	10. 
	260
	Dolobene 500TV/150mg/25 mg gelis

(heparino natrio druska /dimetilsulfoksidas / dekspantenolis)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos keitimas.

RPP keitimas. 
	Mepha LDA., 

Portugalija

	11. 
	1837
	Faringodol Forte 150 mg kietosios pastilės

(cholino salicilatas) 
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.,

Lenkija

	12. 
	3207
	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(letrozolas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso ir jo kontrolės keitimai.

Veikliosios medžiagos specifikacijos ir tyrimo procedūros keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija 



	13. 
	3265
	Foradil 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(formoterolis)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Novartis Finland OY, Suomija

	14. 
	3266
	Foradil 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(formoterolis)
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros ir specifikacijos keitimas.
	

	15. 
	965
	Fromilid 250 mg plėvele dengtos tabletės

(klaritromicinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	16. 
	966
	Fromilid 500 mg plėvele dengtos tabletės

(klaritromicinas)
	
	

	17. 
	964
	Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(klaritromicinas)
	
	

	18. 
	1449
	Fucicort 20 mg/1mg/g kremas

(fuzido rūgštis / betametazono

valeratas)
	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.
	Leo Pharmaceutical Products, Danija

	19. 
	2284
	GASTAL 450mg + 300 mg tabletės 

(aliuminio hidroksidas-magnio karbonatas / magnio hidroksidas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai



	20. 
	3190
	GASTAL 450mg + 300 mg tabletės 

(aliuminio hidroksidas-magnio karbonatas / magnio hidroksidas)
	Veikliosios medžiagos aliuminio hidroksido-magnio karbonato gamintojo  keitimas.


	

	21. 
	2285   
	GASTAL 450mg + 300 mg tabletės 

(aliuminio hidroksidas-magnio karbonatas / magnio hidroksidas)
	Veikliosios medžiagos magnio karbonato gamintojo  keitimas.


	

	22. 
	3081
	GENTOS geriamieji lašai, tirpalas

(populus D1/Sabal D6/Conium D6/Kalium iodatum D12/Ferrum pierinicum D12)
	Veikliosios medžiagos Populus urtinktūrosspecifikacijos keitimas. 
	Richard Bittner AG, Austrija


	23. 
	1666
	Leponex 100 mg tabletės 

(klozapinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Novartis Finland OY, Suomija

	24. 
	1665
	Leponex 25 mg tabletės 

(klozapinas)
	
	

	25. 
	3358
	Menovazinas N 25/10 mg/ml odos tirpalas

(mentolis / benzokainas)
	Gatavo produkto specifikacijos

keitimas


	UAB „Valentis“, Lietuva

	26. 
	1974
	Monopril 10 mg tabletės

(fosinoprilis)  
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	27. 
	1975
	Monopril 20 mg tabletės

(fosinoprilis) 
	
	

	28. 
	3055


	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(diklofenako natrio druska)
	Galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijų keitimas.

Gatavo produkto pagalbinių medžiagų kiekybinės sudėties keitimas.
	Mepha Lda., Portugalija



	29. 
	184
	Pentoxifyllinum Biotika 100 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(pentoksifilinas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties patikslinimas RPP keitimas.
	Hoechst-Biotika spol s r.o., Slovakija

	30. 
	2954
	Plaquenil  200 mg plėvele dengtos tabletės

(hidroksichlorokvino sulfatas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS

LIETUVA, 

Lietuva

	31. 
	1230
	Spasmomen 40 mg plėvele dengtos tabletės

(otilonio bromidas)
	Gatavo produkto bylos atnaujinimas CTD formate. 
	A. Menarini Industrie Faramaceutiche Riunite s.r.l., Italija

	32. 
	1229
	Spasmomen 40 mg plėvele dengtos tabletės

(otilonio bromidas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	

	33. 
	3422
	tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.

PCS keitimas. 
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija



	34. 
	1071
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto analizės procedūrų keitimas. 
	Novartis Finland OY, Suomija

	35. 
	1072
	Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)
	
	

	36. 
	1000
	TRI_REGOL 

30 mcg + 50 mcg;  

40 mcg + 75 mcg; 

30 mcg + 125 mcg dengtos tabletės 

(etinilestradiolis / levonorgestrelis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija

	37. 
	999
	TRI_REGOL 

30 mcg + 50 mcg;  

40 mcg + 75 mcg; 

30 mcg + 125 mcg dengtos tabletės 

(etinilestradiolis / levonorgestrelis)
	Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas. Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. RPP keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	38. 
	925
	Urografin 76% injekcinis / infuzinis tirpalas

(meglumino amidotrizoatas / natrio amidotrizoatas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės kontrolės keitimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	39. 
	1508
	Infanrix-Hib injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 

	40. 
	1509
	Infanrix injekcinė suspensija

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

	41. 
	1510
	Boostrix injekcinė suspensija

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

	42. 
	1192
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

(vakcina nuo tymų, kiaulytės ir raudonukės (gyvoji))
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	43. 
	1191
	Varilix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))
	
	

	44. 
	972
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	45. 
	970
	Havrix 720 ELISA vienetų/0,5ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	
	

	46. 
	2224


	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės
(dipiridamolis / acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 sk., PL keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH

Vokietija

	47. 
	2225
	Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(metoprololis)
	PCS 4.4 skyriaus keitimas.
	Astra Zeneca AB, Švedija

	48. 
	
	Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(metoprololis)
	
	

	49. 
	
	Betaloc ZOK 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(metoprololis)
	
	

	50. 
	
	Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(metoprololis)
	
	

	51. 
	49
	duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

(laktuliozė)

	Klasifikacijos į nereceptinį keitimas.

RPP (PL ir ženklinimo) keitimais. 
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai


	52. 
	3597
	duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

(laktuliozė)
	PCS 5.1 sk. keitimas.
	

	53. 
	105


	Exoderil 1% odos tirpalas

(naftifino hidrochloridas)
	Klasifikacijos keitimas į nereceptinį vaistą. RPP keitimas.


	Sandoz GmbH, Austrija



	54. 
	104


	Exoderil 1% kremas

(naftifino hidrochloridas)
	Klasifikacijos keitimas į nereceptinį vaistą.

RPP keitimas.
	

	55. 
	2869


	Espumisan 40 mg minkštos kapsulės 

(simetikonas)
	PL ketimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija

	56. 
	2930
	Espumisan L 

40 mg/ml geriamoji emulsija 

(simetikonas)
	
	

	57. 
	2878
	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(formoterolis)
	PCS 4.1-4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimai.
	Novartis Finland Oy Suomija

	58. 
	992
	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(formoterolis)
	PCS 4.2, 4.4, ir 4.8 sk. ir PL keitimas.
	

	59. 
	2944


	Herz ASS-ratiopharm 

100 mg tabletės
(acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.5;  5.1 skyrių  ir PL keitimas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija



	60. 
	2969


	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(azatioprinas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL ketimai.
	Aspen Europe GmbH,

Vokietija

	61. 
	1209


	Irfen Quiktabs 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	PCS 4.5,  5.1 skyrių  ir PL keitimas.

	Mepha Lda., Portugalija



	62. 
	2274


	Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės
(ebastinas)
	PCS 4.1, 4.2, 5.1 sk., PL keitimai.
	Laboratorios Almirall, S.A, Ispanija

	63. 
	520
	Lescol XL 80 mg prailginto atpalaidavimo tabletės

(fluvastatinas)
	PCS ir PL  harmonizacija pagal Europos komisijos sprendimą.
	Novartis Finland Oy, 

Suomija



	64. 
	2542


	Lescol XL 80 mg prailginto atpalaidavimo tabletės

(fluvastatinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 ir PL keitimai.
	

	65. 
	1263
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(drotaverino hidrochloridas)
	PCS 4.8 skyriaus bei PL 4 skyriaus keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”



	66. 
	1262
	NO-SPA forte 80 mg tabletės

(drotaverino hidrochloridas)
	PCS 4.3 ir 4.8 skyriaus bei PL 2 ir 4 keitimas.
	

	67. 
	1261
	NO-SPA 40 mg tabletės 

(drotaverino hidrochloridas)

	PCS 3 ir 4.8 skyriaus bei PL 4 skyriaus keitimas.
	

	68. 
	2329


	Raniberl 150 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas)

	PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija

	69. 
	2330
	Raniberl 300 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas)

	
	

	70. 
	702


	REXETIN  20 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)
	PCS ir PL keitimas.


	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija



	71. 
	1076
	REXETIN  20 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)
	
	

	72. 
	3070
	Solpadeine tabletės

(paracetamolis / kodeino fosfatas hemihidratas ir kofeinas)
	PCS 4.2-4.9, 5,1, 5,2 sk. ir PL

keitimai.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė 

	73. 
	3065
	Solpadeine tirpinamosios tabletės

(paracetamolis / kodeino fosfatas hemihidratas ir kofeinas)
	
	

	74. 
	2012


	Trisequens plėvele dengtos tabletės 

(estradiolio hemihidratas / noretisterono acetatas)
	PL keitimas.
	Novo Nordisk A/S Danija

	75. 
	3356


	Xalacom 

50 mikrogramų/ 5 mg /ml akių lašai, tirpalas

(latanoprostas / timololis)
	PCS 4.4; skyriaus ir PL keitimas.  

	Pfizer Europe MA EEIG, 

Jungtinė Karalystė


	76. 
	1437


	Xalacom 

50 mikrogramų/ 5 mg /ml akių lašai, tirpalas

(latanoprostas / timololis)
	PCS 4.2; 4.4 skyrių ir PL keitimas.

	

	77. 
	612


	Xalacom 

50 mikrogramų/ 5 mg /ml akių lašai, tirpalas

(latanoprostas / timololis)
	PCS 4.1; skyriaus ir PL keitimas.

	

	78. 
	615
	Amantadin-ratiopharm 100 mg plėvele dengtos tabletės
(amantadinas) 
	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.
	Ratiopharm GmbH, Vokietija 



	79. 
	1389
	Nizoral 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.
	McNeil products Limited, Jungtinė Karalystė

	80. 
	113
	Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletės

(haloperidolis)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija

	81. 
	114
	Haloperidol-Richter 5 mg tabletės

(haloperidolis)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija

	82. 
	115
	Haloperidol-Richter 2 mg/ml geriamieji lašai tirpalas

(haloperidolis)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija

	83. 
	116
	Haloperidol-Richter 5 mg/ml tinjekcinis tirpalas

(haloperidolis)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija

	84. 
	117
	HALOPERIDOL DECANOATE RICHTER 50 mg/ml injekcinis tirpalas

(haloperidolis)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc.,

Vengrija

	85. 
	906
	Fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės

Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės
(fluvoksaminas)
	Papildomi PCS 4.6 ir 4.8 skyriai bei PL.
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai 

	86. 
	1728
	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

(furozemidas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	87. 
	40
	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

(furozemidas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	88. 
	2098
	Dicloberl 100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	Papildomas PCS 4.3 skyrius bei atitinkamai PL 
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARIN GROUP), Vokietija

	89. 
	1899


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)
	PCS 4.1, 4.2 sk., PL 1 sk. keitimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	90. 
	3313
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	
	

	91. 
	753

754
	Gabitril 5 mg plėvele dengtos tabletės
Gabitril 10 mg plėvele dengtos tabletės

(tiagabinas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.8 ir 4.9  skyriai bei atitinkamai PL.
	Torrex Chiesi -Pharma GmbH, 

Gonzagagasse 16/16, 1010 Viena, Austrija 


Posėdžio pirmininkas 






Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 
Posėdžio sekretorė 
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