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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2016-01-19 Nr. 1C-01
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. 
	Ambroxol Siromed 3 mg/ml sirupas
R05CB06
	1 ml sirupo yra 3 mg ambroksolio hidrochlorido. 

	UAB „Corpus Medica“, Lietuva
	10 str. 1 d.

Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

	Stiklinis buteliukas (100 ml) N1;
Matavimo šaukštas N1

Plastikinis buteliukas (100 ml) N1;
Matavimo šaukštas N1
	Ne Rp



	2. 
	Mialdex 50 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
M01AE17
	Vienoje 2 ml ampulėje yra 50 mg deksketoprofeno (deksketoprofeno trometamolio pavidalu). 
	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva
	10 str. 1 d.

Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas
	Ūminio vidutinio stiprumo arba stipraus pooperacinio, strėnų, arba inkstų akmenligės skausmo malšinimas, jeigu netinka geriamosios farmacinės formos.

	Ampulė (2 ml) N5
	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. 
	BRIMONAL 2 mg/ml akių lašai (tirpalas)
S01EA05
	[bookmark: OLE_LINK2]1 ml akių lašų tirpalo yra 2 mg brimonidino tartrato.

	UNIMED PHARMA spol. s.r.o., Slovakijos Respublika
	10 str. 1 d.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija:
	monoterapija pacientams, kuriems yra kontraindikacijų gydyti lokalaus poveikio beta adrenoblokatoriais;
	papildomas gydymas kartu su kitais akispūdį mažinančiais vaistiniais preparatais tuo atveju, jeigu vienas vaistinis preparatas akispūdį mažina nepakankamai (žr. 5.1 skyrių).

Brimonidino tartratas skirtas suaugusiesiems.
	Talpyklė su lašintuvu 5 ml (N1), 10 ml (N1)

	Rp



	2. 
	Glucosan 750 mg kietosios kapsulės
M01AX05
	Kiekvienoje kietojoje 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. [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-1209
	Benzotal 200 mg/g tepalas

(benzilbenzoatas)
	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 

	AS Grindeks, Latvija

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

	2. 
	3C-1475
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas,  gebenių lapų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas, susijęs su žaliavos geografinės kilmės keitimu. 

	BIONORICA SE, Vokietija


	II/B.I.a.2.(d)

	3. 
	3C-1476
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos čiobrelių žolės skystojo ekstrakto analizės procedūros keitimas.



Veikliosios  medžiagos čiobrelių žolės skystojo ekstrakto specifikacijos keitimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G 
B.I.b.2.e; B.I.b.2.a;



B.I.b.1.f;

	4. 
	3C-1479
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas, susijęs su žaliavos geografinės kilmės keitimu. 
 

	BIONORICA SE, Vokietija

	II/B.I.a.2.d;

	5. 
	3C-1480
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gebenių lapų skystojo ekstrakto analizės procedūros keitimas. 
Veikliosios  medžiagos gebenių lapų skystojo ekstrakto specifikacijos keitimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija

	II/G 
B.I.b.2.e; B.I.b.2.a;


B.I.b.1.f;

	6. 
	3C-1472
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)
	Galutinio produkto analizės procedūrų keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 
	BIONORICA SE, Vokietija

	II/G 
B.II.d.2.a.

B.II.d.1.e

	7. 
	3C-987
	Fluorouracil EBEWE 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(fluoruracilas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6 sk., PL keitimas.
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija

	II/B.II.e.1.b.2 .

	8. 
	3C-647
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui 

(lenograstimas)
	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	II/B.II.g.2



	9. 
	3C-1519
	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

[bookmark: OLE_LINK14](vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)

	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	II/B.II.d.2.c
  

	10. 
	3C-1148
	Meteospasmyl 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės

(alverino citratas/
simetikonas)
	Veikliosios medžiagos alverino citrato gamintojo įteisinimas. 

	Laboratoires MAYOLY SPINDLER, Prancūzija
	II/B.I.a.1.b

	11. 
	3C-1295
	METHYLPREDNISOLONE SOPHARMA 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(metilprednizolono natrio sukcinatas)
	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 

	SOPHARMA AD, Bulgarija

	II/B.I.a.1.b

	12. 
	3C-901
	Tavegyl 1 mg tabletės

(klemastinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 
Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 5 metai, bus 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 
	Novartis Finland Oy, Suomija

	II/G
B.II.d.1.e; B.II.d.1.c; 
B.II.b.4.a; 

B.II.f.1.a.1

	13. 
	3C-1368
	Visine Classic 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tetrizolino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 

	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė
	II/B.I.a.1.b

	14. 
	3C-1417


	Berotec N 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas

(fenoterolio hidrobromidas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk., PL keitimas.
Atnaujinamas RPP šablonas.

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


	15. 
	3C-905

	HYPNOGEN 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. PL atitinkamų skyrių keitimas, 
RPP šablono atnaujinimas.
	ZENTIVA, k.s.,
Čekija

	II/C.I.4




	16. 
	3C-1388


	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(furozemidas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.8 sk., PL keitimas.
Atnaujinamas RPP šablonas. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	II/C.I.4


	17. 
	3C-1241


	Leukeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorambucilis)
	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/C.I.4


	18. 
	3C-1059
	Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas 
Movalis 7,5 mg tabletės
Movalis 15 mg tabletės

(meloksikamas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk., PL keitimas. 
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	II/C.I.4

IB/C.I.3(z)



	19. 
	3C-945

	Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės

(hidroksichlorokvino sulfatas) 
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	II/C.I.4

	20. 
	3C-926


	PROCTO-GLYVENOL 50 mg/ 20 mg/g tiesiosios žarnos kremas

(tribenozidas, lidokainas)

PROCTO-GLYVENOL 400 mg/40 mg žvakutės 

(tribenozidas, lidokainas) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 5.2 ir 5.3 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas. 
	Recordati Ireland Ltd., Airija


	II/ C.I.4



	21. 
	3C-1389


	Rovamycine 1,5 mln. MTV plėvele dengtos tabletės

Rovamycine 3 mln.  TV plėvele dengtos tabletės

(spiramicinas) 
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 sk., PL keitimas.
Atnaujinamas RPP šablonas. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	II/C.I.4


	22. 
	3C-1290


	Solpadeine tabletės

(paracetamolis, kodeino fosfatas hemihidratas, kofeinas)

Solpadeine tirpinamosios tabletės

(paracetamolis, kodeino fosfatas hemihidratas, kofeinas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.






	Omega Pharma Baltics, SIA, Latvija
	II/ C.I.4



	23. 
	3C-946

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

(amisulpridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas, redakciniai keitimai.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	II/C.I.4





	24. 
	3C-1015

	STALORAL poliežuvinis tirpalas

(alergenų ekstraktai)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamo PL skyriaus keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	STALLERGENES S.A., Prancūzija

	II/C.I.4


	25. 
	3C-1706

	STALORAL poliežuvinis tirpalas

(alergenų ekstraktai)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	STALLERGENES S.A.,
Prancūzija
	II/C.I.4




	26. 
	3C-767

	Tranxene 5 mg kietosios kapsulės
Tranxene 10 mg kietosios kapsulės

(dikalio klorazepatas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamo PL skyriaus keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	II/C.I.4





4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo):

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

	1.
	3C-1626


	Nicerium 10 mg dengtos tabletės
Nicerium 30 mg kietosios kapsulės

(nicergolinas)
	PCS 4.1 - 4.9, 5.1 - 5.3 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 

	Sandoz d.d.,
Slovėnija

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





Posėdžio pirmininkas 						Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 						Daiva Luckienė
