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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-05-07 Nr. 1C-06
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	CAMILIA geriamasis tirpalas vienadozėje talpyklėje


	Vienoje vienadozėje talpyklėje (1 ml tirpalo) yra: 333,3 mg Chamomilla vulgaris 9 CH, 333,3 mg Phytolacca decandra 5 CH, 333,3 mg Rheum 5 CH.
	BOIRON, Prancūzija
	16.2 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas, skirtas kūdikių ir mažų vaikų dantų dygimo sukeltiems simptomams lengvinti. 

Šios indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Vienadozė talpyklė (1 ml) N10, N20, N30
	Ne Rp




2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Doxylamine VVB 25 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

N05CM
	1 ml (22 1ašuose) geriamųjų lašų  yra 25 mg doksilamino-vandenilio sukcinato.


	UAB VVB, Lietuva
	10 a str.
	Simptominis kartkartėmis užeinančios suaugusių žmonių nemigos (įskaitant apsunkintą miegojimą ar užmigimą) gydymas.

PASTABA

Vaistais reikia gydyti ne visus miego sutrikimus. Dažnai miego sutrikimų atsiranda dėl kūno ar dvasios pažaidos ir jie šalinami kitokiomis priemonėmis arba gydant pagrindinę ligą. Nepasitarus su gydytoju, ilgalaikį miego sutrikimą (įskaitant apsunkintą miegojimą ar užmigimą) ilgai Doxylamine VVB gydyti negalima.

	Buteliukas (20 ml) N1

	Ne Rp

	2. 
	
	
	
	
	
	Buteliukas 
(50 ml) N1

	Rp

	3. 
	Herbimos 6 mg/ml sirupas
	1 ml sirupo yra 6 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., tallus (islandinių kerpenų gniužulų) tirštojo ekstrakto (16–18:1), atitinkančio 96–108 mg islandinių kerpenų gniužulų.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	16 a str.
	Herbimos yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kuris rekomenduojamas sausam dirginančiam kosuliui lengvinti. Taip pat jis vartojamas esant lengvam viršutinių takų uždegimui ir burnos bei ryklės dirginimui. 

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

	Buteliukas (150 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1
	Ne Rp




3. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės

C05C
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg Ruscus aculeatus L., rhizoma (dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5-7,5:1) (ekstrakcijos tirpiklis: vanduo ar 85 % (V/V) etanolis), 150 mg hesperidino metilchalkono ir 100 mg askorbo rūgšties.


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	8.3(i)
	Simptomams, susijusiems su veniniu limfiniu nepakankamumu (kojų sunkumui, skausmui, neramių kojų sindromui), lengvinti.

Metroragijai, susijusiai su mažų dozių progestagenų kontracepcija bei su intrauterinių kontracepcinių priemonių naudojimu, gydyti po klinikinio ištyrimo.

Su hemorojumi susijusiems funkciniams sutrikimams lengvinti. 
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	2. 
	Dr. Theiss Anizyn 
100 mg minkštosios kapsulės

R05CA
	Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 100 mg Illicium verum Hook. fil., aetheroleum (žvaigždanyžių eterinio aliejaus).


	Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Atsikosėjimo lengvinimas peršalus.


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	3. 
	Dr. Theiss Eucalipin tepalas

R05X
	1 g tepalo yra 75 mg Eucalyptus globulus Labill., Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus), 50 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus) ir 50 mg raceminio kamparo.
	Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Peršalimo (pvz., slogos, kosulio, užkimimo) simptomų lengvinimas.


	Buteliukas (50 g) N1
	Ne Rp



	4. 
	Echinacea compositum Cosmoplex tabletės

	1 tabletėje yra: Echinacea D2 0,9 mg; Lachesis mutus D10 0,3 mg; Hepar sulfuris D8 0,3 mg; Phytolacca Americana D4 0,3 mg; Thuja occidentalis D4 0,3 mg; Bryonia D4 0,3 mg; Matricaria recutita D6 0,3 mg; Rhus toxicodendron D4 0,3 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Nosiaryklės gleivinės uždegimo (pvz.,  rinito, sinusito, tonzilito, faringito arba laringito) pagalbinis gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	5. 
	Famogast 20 mg plėvele dengtos tabletės

A02B A03


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg famotidino.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	10 str. 1 d.
	Skrandžio opos gydymas.

Dvylikapirštės žarnos opos gydymas. 

Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika.

Zollinger-Ellison sindromo simptominis gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	6. 
	Famogast 40 mg plėvele dengtos tabletės

A02B A03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg famotidino.


	
	
	
	
	

	7. 
	FLUOROURACIL-TEVA 50 mg/ml injekcinis tirpalas

L01BC02
	1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg fluorouracilo.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	10 str. 1 d.
	Paliatyvusis pirminio tiesiosios žarnos, gaubtinės žarnos, krūties, skrandžio ir kasos vėžio gydymas.

Pirminės kepenų, gimdos kaklelio, gimdos karcinomos bei kiaušidžių ir šlapimo pūslės vėžio gydymas (chirurginio ar kitokio gydymo būdo gydymas fluorouracilu nepakeičia).


	Flakonas (5 ml) N1, N5
	Rp



	8. 
	KETOSPRAY 
20 mg/išpurškime odos purškalas (tirpalas)

M02AA10
	Viename išpurškime (0,2 ml) yra 20 mg ketoprofeno.
	CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH, Austrija
	10 str. 1 d.
	Ūminio minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo, atsiradusių dėl sumušimo arba raiščių ar raumenų patempimo, malšinimas.

KETOSPRAY skirtas suaugusiesiems.
	Buteliukas su purškalo pompa (12,5 g) N1, (25 g) N1;


	Rp



	9. 
	L-Thyroxin 
Berlin-Chemie 75 mikrogramai tabletės

H03AA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 75 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	10 a str.
	Pakeičiamasis bet kokios kilmės hipotirozės gydymas.

Strumos recidyvo profilaktika po strumos rezekcijos, kai skydliaukės funkcija normali.

Gerybinės strumos gydymas esant normaliai skydliaukės funkcijai.

Skydliaukės funkcijos slopinimas esant piktybiniam skydliaukės augliui.
	Lizdinė plokštelė N25, N50, N100


	Rp



	10. 
	L-Thyroxin 
Berlin-Chemie 125 mikrogramai tabletės

H03AA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 125 mikrogramai levotiroksino natrio druskos.

	
	
	
	
	

	11. 
	L-Thyroxin 
Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

H03AA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 150 mikrogramų levotiroksino natrio druskos.

	
	
	
	
	

	12. 
	Lidocain-EGIS 4,8 mg/dozėje burnos gleivinės, gerklų ir ryklės purškalas (tirpalas)
D04AB01
	Vienoje dozėje (išpurškime) yra 4,8 mg lidokaino.
	EGIS Pharmaceuticals PLC., Vengrija
	10 a str.
	Burnos gleivinės, gerklų ir ryklės gleivinės vietinei trumpalaikei anestezijai sukelti prieš nedideles procedūras.


	Buteliukas su dozavimo vožtuvu
(38 g) N1
	Rp



	13. 
	Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas

M03AB01
	1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg suksametonio chlorido.


	Takeda Austria GmbH, Austrija
	8.3(i)
	Trumpalaikis skeleto raumenų atpalaidavimas trachėjos intubacijai palengvinti.
	Ampulė (5 ml) N5
	Rp



	14. 
	Loceryl 50 mg/ml vaistinis nagų lakas

D01AE16
	1 ml nagų lako yra 55,74 mg amorolfino hidrochlorido (atitinka 50 mg amorolfino bazės).
	Galderma International, Prancūzija
	8.3(i)
	Dermatomicetų, mieliagrybių ar pelėsinių grybelių sukeltos onichomikozės gydymas.


	Buteliukas (2,5 ml) N1;

Nagų dildė N30;

Mentelė N10;

Impregnuotas tamponas N30
	Rp



	15. 
	Mentholatum Balm 13,5 mg/90 mg/3,3 mg/g tepalas

M02AX10
	1 g tepalo yra 13,5 mg levomentolio, 90 mg kamparo ir 3,3 mg metilsalicilato.


	The Mentholatum Company Limited, Jungtinė Karalystė
	10 a str.
	Peršalimo simptomų lengvinimas.

Lokalus raumenų skausmo malšinimas esant sumušimui, išnirimui.


	Plačiakaklis indas (30 g) N1
	Ne Rp



	16. 
	MOMENDOL 220 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 
200 mg naprokseno (220 mg naprokseno natrio druskos pavidalu).
	A.C.R.A.F. S.p.A., Italija
	10 str. 3 d.
	Trumpalaikis silpno arba vidutinio stiprumo skausmo, pvz., sąnarių, raumenų, galvos, dantų ar mėnesinių, malšinimas. 

MOMENDOL skirtas suaugusiems ir vyresniems negu 16 metų paaugliams.


	Lizdinė plokštelė N12, N24
	Ne Rp



	17. 
	Omegaven infuzinė emulsija

B05BA02
	100 ml infuzinės emulsijos yra: 10 g rafinuotų žuvų taukų, kurių sudėtyje yra 1,25 - 2,82 g eikozapentaeno rūgšties (EPR); 1,44 – 3,09 g dokozaheksaeno rūgšties (DHR); 0,015 – 0,0296 g visų racematų alfa-tokoferolio; 2,5 g glicerolio; 1,2  g išgrynintų kiaušinių fosfatidų.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Maitinimo parenteriniu būdu papildymas ilgos grandinės omega - 3 riebalų rūgštimis, kai maitinimas per burną arba enteriniu būdu negalimas, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama.


	Flakonas (50 ml) N10, (100 ml) N10


	Rp



	18. 
	Ringer Fresenius infuzinis tirpalas

B05BB01
	1000 ml infuzinio tirpalo yra 8,6 g natrio chlorido, 0,3 g kalio chlorido, 0,33 g kalcio chlorido (heksahidrato pavidalu).
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	10 a str.
	Ekstraląstelinio skysčio sunormalinimas izotoninės ir hipotoninės dehidracijos atveju. 

Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio sunormalinimas. 

Suderinamų su Ringer Fresenius infuziniu tirpalu vaistinių preparatų skiedimas.


	Buteliukas (500 ml) N10, N20;

Buteliukas (1000 ml) N10
	Rp



	19. 
	Syntostigmin 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas

N07AA01
	1 ml injekcinio tirpalo yra 0,5 mg neostigmino metilsulfato.


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Susilpnėjusios žarnyno peristaltikos (įskaitant ir dėl paralyžinio žarnų nepraeinamumo) skatinimas. 

Simptominis pooperacinės šlapimo pūslės atonijos gydymas.

Simptominis generalizuotos miastenijos gydymas.

Nedepoliarizuojamojo tipo miorelaksantų poveikio šalinimas.


	Ampulė (1 ml) N10
	Rp



	20. 
	VALERADIX tabletės
	Vienoje tabletėje yra 170 mg Valeriana officinale L., radix (valerijonų šaknų), 50 mg Humulus lupulus L., flos (apynių spurgų), 50 mg Melissa officinalis L., folium (melisų lapų), 50 mg Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės).
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija
	16 a str.


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas nemigai, padidėjusiam jautrumui, esant nervinei įtampai, mažinti.
	Tablečių talpyklė N20, N60, N90;

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60, N70, N80, N90, N100


	Ne Rp



	21. 
	Vitamine D3 B.O.N. 200 000 TV/ml geriamasis tirpalas

A11CC05


	1 ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 200 000 TV cholekalciferolio.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	10 a str.
	Objektyviais tyrimais patvirtinto vitamino D trūkumo šalinimas suaugusiems žmonėms.


	Ampulė (1 ml) N1
	Rp



	22. 
	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

A09AA02

	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra: kasos miltelių (kiaulių) - 100 mg (300 vienetų proteazės, 4000 vienetų amilazės, 4500 vienetų lipazės); 24 mg (12 μkat) tripsino (kiaulių),1 mg (5 μkat) chimotripsino (raguočių), 45 mg bromelaino (225 F.I.P. vienetai), 60 mg papaino (300 F.I.P. vienetų), 10 mg amilazės (50 F.I.P. vienetų), 10 mg lipazės (34 F.I.P. vienetai), 50 mg rutozido trihidrato.
	MUCOS PharmaGmbH & Со. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Pagalbinis bukos traumos sukeltos edemos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N40
	Ne Rp



	23. 
	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

A09AA02
	
	
	
	Pagalbinis bukos traumos sukeltos edemos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N200
	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-177
	Advantan 1 mg/g kremas

(metilprednizolonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Intendis GmbH, Vokietija


	2. 
	3C-1202
	Argosulfan 20 mg/g kremas

(sulfatiazolo sidabro druska)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija



	3. 
	3C-156
	Atoris 10 mg plėvele dengtos tabletės


Atoris 20 mg plėvele dengtos tabletės


Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės

(atrovastatinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	4. 
	3C-1843
	Calperos D3 400TV+1250mg tabletės

(kalcio karbonatas / cholekalciferolis)

	Veikliosios medžiagos cholekalciferolio gamybos keitimas.
	BOUCHARA-RECORDATI, Prancūzija



	5. 
	3C-1050
	Genotropin 5,3mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	6. 
	3C-1791
	Hexalyse kietosios pastilės

(biklotimolis / lizocimas /
enoksolonas)
	Veikliosios medžiagos lizocimo gamintojo įteisinimas.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva

	7. 
	3C-389
	Humulin M3 KwikPen  100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija.

(žmogaus insulinas)


	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio įteisinimas.

Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimai.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	8. 
	3C-1513
	IMMUNAL 0,8 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(rausvažiedžių ežiuolių (Echinacea purpurea) šviežios žolės sultys)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	9. 
	3C-307
	Oktava 10 mg plėvele dengtos tabletės

Oktava 20 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UAB Norameda, Lietuva



	10. 
	3C-72
	Omeprazole-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)


	Galutinio produkto gamintojo keitimas. RPP II priedo ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS , PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.

Galutinio produkto pakuotės keitimas. PCS, PŽ, PL keitimai. Įteisinama lizdinės plokštelės N15,N30,N56,N60 ir buteliukai N56 ir N60.

Galutinio produkto saugojimo sąlygų ir tinkamumo laiko keitimas, PCS,  PL keitimas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija



	11. 
	3C-341
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)


	Galutinio produkto specifikacijos  keitimas.


	N.V. Organon, Nyderlandai

	12. 
	3C-216
	Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

(rutozidas / askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos  askorbo rūgšties specifikacijos keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	13. 
	3C191
	Tonussan geriamieji lašai (tirpalas)

(eleuterokokų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos vaistinės augalinės žaliavos specifikacijos keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimai. 

Galutinio produkto  specifikacijos keitimai RPP II priedo keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva



	14. 
	3C-1706


	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	PCS 4.1, 4.2, 4.4-4.8, 5.1 sk. ir PL keitimas.


	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija 

	15. 
	3C-1741
	Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės

(dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių sausasis ekstraktas / hesperidino metilchalkonas, / askorbo rūgštis)


	PCS 4.4 ir 4.8 skyriaus ir PL keitimas. 
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	16. 
	3C-76


	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras
(fentanilis)
	PCS 4.2-4.6, 5.2 sk., PL keitimas.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva 

	17. 
	3C-1892


	GLUCOTROL XL 5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

GLUCOTROL XL 10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(glipizidas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.8, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	18. 
	3C-1594
	Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(klaritromicinas)
	PCS 4.3, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	19. 
	3C-1823


	Zoladex 3,6 mg implantas
Zoladex LA 10,8 mg implantas

(goserelinas) 
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	20. 
	3C-1115


	Bisacodyl GSK 10 mg žvakutės

(bisakodilis)


	PCS 4.2-4.9, 5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, o taip pat RPP šablono atnaujinimas. 

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	21. 
	3C-34


	Diane 2000 mikrogramų / 35 mikrogramai dengtos tabletės

(ciproterono acetatas / etinilestradiolis)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.7, 4.8. sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija



	22. 
	3C-981

	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelino pamoatas)

	PCS 4.1, 4.2, 4.8 ir 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	IPSEN PHARMA, Prancūzija

 

	23. 
	3C-226
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės
Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės
Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės
Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	PCS 4.4, 4.8., 4.9 ir 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė karalystė



	24. 
	3C-1343
	tanakan 40 mg/ml geriamasis tirpalas
tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės 

(ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas)
	PCS 4.1 skyriaus ir PL keitimas. PCS 4.2 skyriaus ir atitinkamų PL sk. patikslinimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija 

	25. 
	3C-1888


	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės
Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės

(diklofenako kalio druska)


	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk. II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 

	Novartis Finland Oy, Suomija 

	26. 
	3C-1587
	Cevikap 100 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(askorbo rūgštis)
	Gatavo produkto sudėties, gamybos proceso, jo kontrolės ir specifikacijos keitimas. PCS 6.1 ir PL 5 skyrių keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Medana Pharma SA, Lenkija 


	27. 
	3C-1858
	Maalox 460mg/400mg/4,3 ml geriamoji suspensija

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


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	28. 
	3C-1745


	Thiogamma 600 mg plėvele dengtos tabletės

(tiokto rūgštis)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo ir tiokto rūgšties gamybos bylos įteisinimas.


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija 

	29. 
	3C-1401


	Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)
	PCS 4.2, 4.8 sk. bei atitinkamų PL skyrių keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva

	30. 
	3C-1571


	Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)
	RPP šablono atnaujinimas, PCS 4.8 sk. bei atitinkamo PL sk. keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

