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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS (I dalis)
2012-02-07 Nr. 1C-02
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. 
	Dormikind tabletės


	1 tabletėje yra: Cypripedium pubescens trit.  D4 15 mg, Magnesium carbonicum trit. D10 20 mg, Zincum valerianicum trit. D12 15 mg
	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija
	16.2 str.
	Kūdikių ir vaikų dirglumo ir miego sutrikimo gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas N150
	Ne Rp



	2. 
	Flavoxan 100 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kapsulėje yra 100 mg Glycine max, (L.) Merr., semen (gauruotųjų sojų sėklų) standartizuoto sausojo ekstrakto (1:100-400), kuris atitinka 40 mg izoflavonų.
	UAB “Aconitum”, Lietuva


	10a str.
	Su estrogenų trūkumu susijusių menopauzės simptomų (kraujo priplūdimo į veidą ir kaklą priepuolių) palengvinimas.


	Lizdinė plokštelė, N20, N40, N60, N80, N100
	Ne Rp

	3. 
	Gastrokind tabletės


	1 tabletėje yra: Arsenicum album trit. D6 20 mg, Croton tiglium trit. D6 20 mg, Okoubaka trit. D4 20 mg, Veratrum album trit. D12 20 mg

	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija
	16.2 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas skirtas vaikų iki 6 metų virškinimo sutrikimų lengvinimui.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas N150
	Ne Rp



	4. 
	Immunokind tabletės


	1 tabletėje yra: Calcium carbonicum Hahnemanni trit. D6 20 mg, Calcium fluoratum trit. D6 20 mg, Calcium phosphoricum trit. D6 20 mg, Sulfur jodatum trit. D12 20 mg 


	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija
	16.2 str.
	Kūdikių ir mažų vaikų atsparumo peršalimo ligoms stiprinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas N150
	Ne Rp



	5. 
	ONDAVELL 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

	4 ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 8 mg ondansetrono (ondansetrono hidrochlorido dihidrato pavidalu).


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Suaugusiems žmonėms

Citostatikų ar radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.
Vaikams

Chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (CSPV) slopinimas vaikams, vyresniems nei 6 mėnesių amžiaus.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (PPV) slopinimas bei profilaktika vaikams, vyresniems nei 1 mėnesio amžiaus.

	Ampulė (4 ml) N5
	Rp

	6. 
	Sandostatin LAR 30 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai


	Kiekviename buteliuke yra 30 mg oktreotido (oktreotido acetato pavidalu).
	Novartis Finland Oy, Suomija


	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimų

sąlygų papildymas
	Pacientams, sergantiems akromegalija, gydyti:

· kurių būklė buvo adekvačiai kontroliuojama į poodį švirkščiamu Sandostatin; 

· kuriems netinka arba neefektyvus chirurginis gydymas ar radioterapija, taip pat tol, kol bus pasiektas visiškas radioterapijos efektas.

Pacientams, kuriems yra simptomų, susijusių su hormonus produkuojančiais skrandžio, žarnyno, kasos endokrininiais navikais, ir kurių būklė buvo adekvačiai kontroliuojama Sandostatin, gydyti. Tai: 

· karcinoidiniai navikai su karcinoido sindromo požymiais;

· VIPomos (vazoaktyvų intestinalinį peptidą produkuojantys navikai); 
· Gliukagonomos;

· Gastrinomos /Zollinger-Ellisono sindromas; 

· Insulinomos, hipoglikemijai pašalinti prieš operaciją ir palaikomajam gydymui;

· GRFomos (augimo hormoną atpalaiduojantį faktorių produkuojantys navikai).

Pacientams, sergantiems išplitusiu virškinimo trakto arba nežinomos pirminės lokalizacijos neuroendokrininiu naviku, gydyti.
	Miltelių buteliukas 

(5 ml) N1,

švirkštas 

(2,5 ml) N1,

adata (N2)
	Rp



	7. 
	Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės


	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 25 mg diklofenako kalio druskos.


	Novartis Finland OY, Suomija


	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimų

sąlygų papildymas
	Trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo skausmo (pvz., galvos, dantų, mėnesinių, sąnarių, raumenų ir nugaros), peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą, malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	8. 
	
	
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10


	Ne 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. 
	Allergodil 0,1% nosies purškalas (tirpalas)


	1 ml tirpalo yra 1 mg (0,1 () azelastino hidrochlorido. 
	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Simptominis nuolatinės alerginės slogos arba sezoninės alerginės slogos (šienligės) gydymas.
	Buteliukas su mechaniniu purkštuku (10 ml) N1
	Ne Rp



	2. 
	Ambrosan 30 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.


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


	10 str. 1 d.
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	3. 
	betaserc 24 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 24 mg betahistino dihidrochlorido.
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai
	8.3(i)
	Menjero ligos ir kitokio vestibulinės funkcijos sutrikimo sukelto svaigimo simptominis gydymas.

	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Rp



	4. 
	COAXIL 12,5 mg dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 12,5 mg tianeptino natrio druskos.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	8.3(i)
	Lengvų, vidutinio sunkumo ar sunkių didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N90
	Rp



	5. 
	Euphorbium compositum S nosies purškalas (tirpalas)


	100 g (99,4 ml) tirpalo yra: Euphorbium D4 1 g; Pulsatilla pratensis D2 1 g; Luffa operculata D2 1 g; Hydrargyrum biiodatum D8 1 g; Mucosa nasalis suis D8 1 g; Hepar sulfuris  D10 1 g; Argentum nitricum D10 1 g; Sinusitis-Nosode D13 1 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Slogos simptomų lengvinimas ir papildomas sinusito gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas su purkštuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	6. 
	Heparin Sandoz 25 000 TV/5ml injekcinis tirpalas


	Viename 5 ml buteliuke yra 25000 TV heparino natrio druskos. 


	Sandoz GmbH, Austrija
	10 a str.
	· Trombozės ir embolijos gydymas.

· Tolesnis gydymas po fibrinolizinio gydymo streptokinaze.

· Fibrinolizinis gydymas urokinaze kartu su heparinu.

· Krešėjimo mažinimas ekstrakorporinės kraujotakos ir dializės metu.

	Buteliukas (5 ml) N100


	Rp



	7. 
	Ignatia-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)


	100 g (105 ml) tirpalo yra: Strychnos ignatii D4 0,5 g; Strychnos ignatii D10 0,5 g; Strychnos ignatii D30 0,5 g; Strychnos ignatii D200 0,5 g; Moschus moschiferus D6 0,5 g; Moschus moschiferus D30 0,5 g; Moschus moschiferus D200 0,5 g.

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Nervinių sutrikimų, kurie pasireiškia depresiška nuotaika, lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	8. 
	Indovasin 30/20 mg/g gelis
	Viename grame gelio yra 30 mg indometacino ir 20 mg trokserutino.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	10 a str.
	· Lėtinio venų nepakankamumo simptomų, pavyzdžiui, kojų skausmo, sunkumo, patinimo lengvinimas.

· Hemorojaus sukeltų simptomų lengvinimas.

· Traumos (pvz., sąnarių ir raiščių patempimo, sumušimo) sukelto skausmo lokalus malšinimas.

· Lokalus sąnario minkštųjų audinių (tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, uždegimo sukeltų simptomų malšinimas.

	Tūbelė (45 g) N1
	Ne Rp



	9. 
	LOETTE 100 mikrogramų /20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje rausvoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mikrogramų levonorgestrelio ir 20 mikrogramų etinilestradiolio.

Baltose tabletėse veikliųjų medžiagų nėra. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.

Lengvų arba vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų gydymas vaisingo amžiaus moterims pageidaujančioms kontracepsijos.


	Lizdinė plokštelė N28 (21 rausva ir 7 baltos), N84 (63 rausvos ir 21 balta)


	Rp



	10. 
	Magnesium – Diasporal 295,7 mg/5 g granulės geriamajam tirpalui
	Viename paketėlyje (5 g) yra 1830 mg bevandenio magnio citrato (tai atitinka 295,7 mg magnio).


	Protina Pharmazeutische, Vokietija
	10 a str.
	Diagnozuoto magnio trūkumo, kai dėl to sutrinka raumenų funkcija (atsiranda nervų ir raumenų sutrikimų, blauzdos raumenų mėšlungis), šalinimas.
	Paketėlis N20, N50, N100;

Paketėlis N200 (ligoninėms)


	Ne Rp



	11. 
	Meteospasmyl 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 60 mg alverino citrato ir 300 mg simetikono.


	Laboratoires MAYOLY SPINDLER, Prancūzija


	10 a str.
	Žarnyno funkcijos sutrikimų, lydimų meteorizmo ir dujų kaupimosi žarnyne (esant dirgliosios žarnos sindromui) simptominis gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	12. 
	Navelbine 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 10 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	8.3(i)
	3 ar 4 stadijos nesmulkialąsčio plaučių vėžio pirmaeilis gydymas.

Toli pažengusio 3 ar 4 stadijos, krūties vėžio, atsinaujinusio po chemoterapijos antraciklinais ar atsparaus antraciklinams, gydymas.


	Buteliukas (1 ml) N1, N10

Buteliukas (5 ml) N1, N10


	Rp



	13. 
	NeuroMax forte plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg tiamino hidrochlorido, 200 mg piridoksino hidrochlorido, 0,2 mg cianokobalamino.

	Vitabalans Oy, Suomija


	10 str. 1 d.
	B grupės vitaminų trūkumo šalinimas.


	Tablečių talpyklė N30, N100
	Ne Rp



	14. 
	Olfen Roll-on 1 ( gelis


	1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


	Mepha Lda., Portugalija


	10 str. 1 d.
	Suaugusiems ir vyresniems kaip 14 metų vaikams
Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, jei yra:

· minkštųjų audinių (sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių) trauma, pvz., patempimas ar sumušimas;

· minkštųjų audinių uždegimas (tendinitas, bursitas).


	Talpyklė su rutuliniu aplikatoriumi (50 g) N1


	Ne Rp



	15. 
	Saldžiųjų pankolių vaisiai ACORUS vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus (saldžiųjų pankolių vaisių).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestiprių spazminių virškinamojo trakto sutrikimų (taip pat vidurių pūtimo ir dujų kaupimosi) simptominiam gydymui.

b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestiprių menstruacinių spazmų simptominiam gydymui.

c) Tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikosėjimą peršalus.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	Maišelis (100 g) N1


	Ne Rp



	16. 
	STALORAL poliežuvinis tirpalas


	Viename buteliuke tirpalo yra: 0,1, 1, 10, 100 arba 300 RI/ml standartizuoto alergenų ekstrakto; 0,1, 1, 10, arba 100 KI/ml nestandartizuoto alergenų ekstrakto.


	STALLERGENES S.A., Prancūzija


	8.3(i)
	I tipo alerginių reakcijų (pagal Gell ir Coombs klasifikaciją), kurios pasireiškia sezoniniu ar nuolatiniu rinitu, konjunktyvitu, rinokonjunktyvitu arba astma specifinė imunoterapija (SIT), kurios 

tikslas – kontakto su alergenu pasekmių profilaktika asmenims, kuriems tiksliai nustatytas padidėjęs jautrumas kuriam nors alergenui.
	Buteliukas (10 ml) N1 (pagal gydytojo užsakymą)


	Rp



	17. 
	Traumeel S injekcinis tirpalas
	Vienoje 2,2 ml (2,2 g) ampulėje yra: Arnica montana D2 2,2 mg; Calendula officinalis D2 2,2 mg; Chamomilla recutita D3 2,2 mg; Symphytum officinale D6 2,2 mg; Achillea millefolium D3 2,2 mg; Atropa belladonna D2 2,2 mg; Aconitum napellus D2 1,32 mg; Bellis perennis D2 1,1 mg; Hypericum perforatum D2 0,66 mg; Echinacea angustifolia D2 0,55 mg; Echinacea purpurea D2 0,55 mg; Hamamelis virginiana D1 0,22 mg; Mercurius solubilis Hahnemanni D6 1,1 mg; Hepar sulfuris D6 2,2 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Sąnarių ir raumenų bukų traumų sukelto uždegimo ir skausmo mažinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Ampulė (2,2 ml) N10
	Rp



	18. 
	Voluven 6% infuzinis tirpalas
	1000 ml infuzinio tirpalo yra 60 g poli(O-2-hidroksietil) krakmolo ir 9 g natrio chlorido.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Hipovolemijos gydymas ir profilaktika.

Greitas normovoleminis kraujo skiedimas.


	Buteliukas (250 ml) N10, N20, N30;

Buteliukas (500 ml) N10, N20

Maišelis (250 ml) N1, N5, N10, N20, N25, N30, N35, N40;

Maišelis (500 ml) N1, N5, N10, N15, N20
	Rp




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

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

	1. 
	3C-1636
	CaptoHEXAL 50 mg tabletės
(kaptoprilis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Hexal AG, Vokietija



	2. 
	3C-1260
	Differin 1mg/g kremas

Differin 1mg/g gelis 

(adapalenas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. DMF atnaujinimas.
	Galderma International, Prancūzija

	3. 
	3C-1261
	Differin 1mg/g kremas

Differin 1mg/g gelis 

(adapalenas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. DMF atnaujinimas.
	Galderma International, Prancūzija

	4. 
	3C-1423
	Heparin Sandoz 25 000 TV/5ml injekcinis tirpalas
(heparino natrio druska)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Sandoz GmbH, Austrija



	5. 
	3C-1682
	Ibumetin 50 mg/g gelis 

(ibuprofenas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Nycomed SEFA AS, Estija



	6. 
	3C-600
	Intralipid 10 ( infuzinė emulsija

(sojų aliejus / rafinuotas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. RPP keitimai. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	7. 
	3C-601
	Intralipid 20 ( infuzinė emulsija

(sojų aliejus / rafinuotas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. RPP keitimai.
	Fresenius Kabi AB, Švedija



	8. 
	3C-1400
	Manti mėtų skonio kramtomosios tabletės

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

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija



	9. 
	3C-1015
	Mentholatum Deep Heat Rub kremas

(metilsalicilatas / mentolis / eukaliptų eterinis aliejus / terpentino eterinis aliejus)


	Galutinio produkto sudėties keitimas. RPP keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimai.

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.
	The Mentholatum Company Ltd., D.Britanija

	10. 
	3C-1648
	PERSEN dengtos tabletės 

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis ekstraktas / melisų lapų sausasis ekstraktas / pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	11. 
	3C-1550
	Polfilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(pentoksifilinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos analizės procedūrų keitimas.

Veikliosios medžiagos pakartotinės kokybės kontrolės laiko keitimas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija



	12. 
	3C-1692


	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(adsorbuota vakcina nuo difterijos / stabligės / kokliušo / poliomielito / konjuguota b tipo Haemophilus influenzae)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	13. 
	3C-1
	Sodium chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija



	14. 
	3C-1505
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilis / trandolaprilis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Abbot Laboratories Baltics SIA, Latvija

	15. 
	3C-1506
	Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilis / trandolaprilis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Abbot Laboratories Baltics SIA, Latvija

	16. 
	3C-1507
	Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilis / trandolaprilis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Abbot Laboratories Baltics SIA, Latvija

	17. 
	3C-1704
	TREJOS DEVYNERIOS geriamasis tirpalas

(tinktūra iš: tuopų pumpurų, paprikų vaisių, gvazdikmedžių žiedų, ąžuolų žievės, medetkų žiedų, lauramedžių lapų, pipirmėčių lapų, krapų vaisių, gudobelių vaisių, karčiųjų kiečių žolės, kvapniųjų pipirų vaisių, gelsvių šaknų, valerijonų šaknų, apynių spurgų, karčiavaisių citrinmedžių vaisių epikarpio ir mezokarpio, šaltekšnių žievės, gluosnių žievės, kmynų vaisių, beržų pumpurų, vingiorykščių žolės, jonažolių žolės, juozažolių žolės, kraujažolių žolės, vaistinių čiobrelių žolės, sidabražolių šaknų, šermukšnių vaisių, erškėčių vaisių. Ekstrahentas 40( (V/V) etanolis)


	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas RPP keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Pharmcos UAB, Lietuva



	18. 
	3C-1594
	Infanrix injekcinė suspensija 

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

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

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

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus, (adsorbuota))

Boostrix injekcinė suspensija

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


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva


	19. 
	
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota) 
Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(b tipo Haemophilus influenzae kapsulinio polisacharido ir  stabligės anatoksino konjugatas)
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))


	
	

	20. 
	
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito B (rDNR)) 

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR)) 

Typherix injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių) 

Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo tymų, kiaulytės ir raudonukės)


	
	

	21. 
	3C-2144

	Allergodil 0,1% nosies purškalas (tirpalas)

(azelastinas)

	PCS 4.2 sk. keitimas. 
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija



	22. 
	3C-83


	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai


	Keisti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.2 skyriai ir atitinkami PL skyriai.


	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija



	23. 
	3C-777
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
(norgestimatas / etinilestradiolis)


	PCS 4.8 skyriaus ir PL 4 skyriaus informacijos keitimas.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	24. 
	3C-778
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
(norgestimatas / etinilestradiolis)


	PCS 4.3, 4.4, 4.5 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	25. 
	3C-903


	Dalacin 100 mg ovulės

(klindamicinas)


	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1,5.2, 5.3, 6.2 sk. ir PL keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	26. 
	3C-1031


	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės

(hidroksikarbamidas)


	PCS 4.2, 4.5 sk. ir PL keitimai.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	27. 
	3C-1299


	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(furozemidas)


	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	28. 
	3C-805


	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės

(domperidonas)


	PCS 4.2-4.5, 4.8, 4.9, 5.2, 6.1 sk. ir PL keitimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	29. 
	3C-877


	Navelbine 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(vinorelbinas) 

 
	PCS 4.2, 5.1 sk. ir PL keitimai.


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija

	30. 
	3C- 1121
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės
Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės

(propafenono hidrochloridas)

	PCS 4.2-4.6, 4.9, 5.2 sk. ir PL keitimas.
	Abbott GmbH & Co KG, Vokietija

	31. 
	3C-1154


	Sevorane inhaliaciniai garai, skystis

(sevofluranas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6 sk. ir PL keitimas.
	Abbott Laboratories Ltd, Jungtinė Karalystė

	32. 
	3C-593


	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochloridas / trandolaprilis)


	PCS 4.3-4.6, 4.8, 5.2 sk. ir PL keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA Latvija

	33. 
	3C-1054
	tertensif 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(indapamidas)


	PCS 4.8 sk., PŽ ir PL keitimas.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	34. 
	3C-1405

	Travogen 10 mg/g kremas

(itrakonazolas)

	PCS 4.2 ir 4.8 sk. ir PL keitimas. 
	Intendis GmbH, Vokietija



	35. 
	3C-608


	Voltaren Emulgel 1,16 % gelis

(diklofenako dietilaminas)


	PCS 2, 4.3-4.9, 6.1 sk., PŽ ir PL keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	36. 
	3C-1056


	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(ranitidinas)

	PCS 4.4 sk. keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	37. 
	1536


	Driptane 5 mg tabletės 

(oksibutinino hidrochloridas)


	Farmakologinio budrumo sistemos keitimas. RPP nesikeičia. 


	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija 

	38. 
	
	Tadenan 500 mg minkštosios kapsulės

(afrikinių slyvų žievės sausasis ekstraktas)


	
	

	39. 
	
	Lipanthyl 200 mg kietosios kapsulės

(fenofibratas)


	
	

	40. 
	1535
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(mebeverinas)


	Farmakologinio budrumo sistemos keitimas. RPP nesikeičia. 


	Abbott Biologicals B.V., Nyderlandai

	41. 
	
	betaserc 8 mg tabletės 

betaserc 16 mg tabletės

betaserc 24 mg tabletės
(betahistino dihidrochloridas)


	
	

	42. 
	
	Fevarin 50 plėvele dengtos tabletės

Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės

(fluvoksaminas)


	
	

	43. 
	
	Femoston 1 mg; 1mg + 10 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis; estradiolis + didrogesteronas)


	
	

	44. 
	
	Teveten 600 mg plėvele dengtos tabletės

(eprosartanas)


	
	

	45. 
	
	Duphaston 10 mg plėvele dengtos tabletės

(didrogesteronas)


	
	

	46. 
	
	Femoston conti 1 mg +5 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis + didrogesteronas)


	
	

	47. 
	
	Duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

(laktuliozė)


	
	

	48. 
	1336


	Physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

Physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)


	Farmakologinio budrumo sistemos keitimas. RPP nesikeičia.
	Abbott Products GmbH, Vokietija

	49. 
	
	Kreon 10000 V kietosios kapsulės

Kreon 25000 V kietosios kapsulės

Kreon 40000 V kietosios kapsulės

(kasos milteliai)


	
	

	50. 
	
	Olicard 40 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

Olicard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(izosorbido mononitratas)


	
	


4. SIŪLYTI TVIRTINTI VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil.

Nr.


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

	1. 
	3C-389
	Ambrosan 30 mg tabletės

(ambroksolio hidrochloridas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį. (Pakuotės dydis: N 20)
	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika




Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
