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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-04-03 Nr. 1C-05 (II dalis)
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. 
	Essentiale forte N 600 mg kietosios kapsulės

A05BA
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76% 3-sn-fosfatidilcholino.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Simptomų, tokių kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusių dėl toksinio mitybos kepenų pažeidimo ir hepatito, mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS (PASTABA. PAREIŠKĖJAS PATEIKĖ PRAŠYMĄ NUTRAUKTI PARAIŠKOS ĮGYTI VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ NAGRINĖJIMĄ):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Stopropharm 15 mg tabletės

R05DA09
	Kiekvienoje tabletėje yra 15 mg dekstrometorfano hidrobromido.


	UAB RA Consulting, Lietuva


	10 a str.
	Simptominiam sauso, dirginančio ir neproduktyvaus kosulio gydymui.

Vaistą gali vartoti vyresni kaip šešerių metų vaikai ir suaugusieji.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	2. 
	Stopropharm 30 mg tabletės

R05DA09
	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg dekstrometorfano hidrobromido.
	
	
	
	
	


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. 
	Belladonna-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (104 ml) tirpalo yra veikliųjų medžiagų: Atropa bella-donna D2 0,5 g; Atropa bella-donna D10 0,5 g; Atropa bella-donna D30 0,5 g; Atropa bella-donna D200 0,5 g; Atropa bella-donna D1000 0,5 g; Echinacea D10 0,5 g; Echinacea D30 0,5 g; Echinacea D200 0,5 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Gerklės skausmo mažinimas.

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



	2. 
	Chelidonium-Homaccord N geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (105 ml) tirpalo yra veikliųjų medžiagų: Chelidonium majus D10 0,6 g; Chelidonium majus D30 0,6 g; Chelidonium majus D200 0,6 g; Atropa bella-donna D10 0,3 g; Atropa bella-donna D30 0,3 g; Atropa bella-donna D200 0,3 g, Atropa bella-donna D1000 0,3 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Dujų susikaupimo virškinimo trakte, raugėjimo, atpylimo ar pilnumo pojūčio viršutinėje pilvo dalyje lengvinimas. 

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



	3. 
	DIURETICO vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 40 g Solidago gigantea Ait ar Solidago canadensis L., herba (rykštenių žolės), 40 g Orthosiphon stamineus Benth. (O. aristatus Miq.; O. spicatus Bak.), folium (arbatinių inkstažolių lapų), 20 g Betula pendula Roth ir/ar Betula pubescens Ehrh., folium (beržų lapų).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas šlapimo išskyrimui skatinti, kaip pagalbinė priemonė esant nesunkiam šlapimo takų susirgimui.


	Paketėlis (1,5 g) N20, (1,5 g) N25
	Ne Rp



	4. 
	Acogripdilum geriamieji lašai (tirpalas)
	1 g (1,2 ml) geriamųjų lašų yra Bryonia D4 0,01 g, Atropa bela-donna D4 0,01 g, Eucalyptus globulus D3 0,01 g, Sambucus nigra D3 0,01 g, Pulsatilla pratensis D4 0,01 g.
	UAB Aconitum, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	5. 
	ARGOSULFAN 20 mg/g kremas

D 06 BA02


	1 g kremo yra 20 mg sulfatiazolo sidabro druskos.


	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija


	10 a str.
	Papildomas lokalus infekuotų odos nudegimų, pragulų, trofinių opų gydymas. 


	Tūbelė (40 g) N1;

Plačiakaklis indas (400 g) N1
	Rp



	6. 
	BRONCHOS vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 25 g Thymus vulgaris L. ir/ar Thymis zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės), 50 g Pimpinella anisum L., fructus (anyžių vaisių), 25 g Verbascum thapsus L., V. densiflorum Bertol. (V. thapsiforme Schrad) ir V. phlomoides L., flos (tūbių žiedų).
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas peršalimo sukeltam kosuliui lengvinti.
	Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25;

Paketėlis (1,5 g) N20


	Ne Rp

 

	7. 
	CAPD/DPCA 17 peritoninės dializės tirpalas 

B05D B
	1000 ml tirpalo yra 5,786 g natrio chlorido, 7,85 g natrio (S)- laktato tirpalo (atitinka 3,925 g natrio (S)- laktato), 0,1838 g

kalcio chlorido dihidrato, 0,1017 g magnio chlorido heksahidrato, 16,5 g

gliukozės monohidrato (atitinka 15,0 g bevandenės gliukozės).
	Fresenius Medical Care Deutchland GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Pacientų, kuriems yra lėtinio inkstų nepakankamumo galutinė stadija, gydymas dialize.


	Maišelis (2000 ml) N4;

Maišelis (2500 ml) N4;

Maišelis (5000 ml) N2
	Rp



	8. 
	CAPD/DPCA 18 peritoninės dializės tirpalas 

B05D B
	1000 ml tirpalo yra 5,786 g natrio chlorido, 7,85 g natrio (S)- laktato tirpalo (atitinka 3,925 g natrio (S)- laktato), 0,1838 g

kalcio chlorido dihidrato, 0,1017 g magnio chlorido heksahidrato, 46,75 g

gliukozės monohidrato (atitinka 42,5 g bevandenės gliukozės).

	
	
	
	
	

	9. 
	CAPD/DPCA 19 peritoninės dializės tirpalas 

B05D B


	1000 ml tirpalo yra 5,786 g natrio chlorido, 7,85 g natrio (S)- laktato tirpalo (atitinka 3,925 g natrio (S)- laktato), 0,1838 g

kalcio chlorido dihidrato, 0,1017 g magnio chlorido heksahidrato, 25 g

gliukozės monohidrato (atitinka 22,73 g bevandenės gliukozės).

	
	
	
	
	

	10. 
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

C10A A07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos pavidalu).
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Hipercholesterolemijos gydymas

Pirminės hipercholesterolemijos (IIa tipo, įskaitant heterozigotinę šeiminę) arba mišrios dislipidemijos (IIb tipo) (dietos poveikiui papildyti, kai jos ir kitų nefarmakologinių priemonių, pvz., fizinio krūvio ir svorio mažinimo nepakanka) gydymas suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 10 metų vaikams.

Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos gydymas (dietos ir kitų lipidų koncentraciją mažinančių gydymo būdų, pvz., MTL aferezės poveikiui papildyti, arba kai šie gydymo būdai netinka).

Kardiovaskulinių reiškinių profilaktika

Didžiųjų kardiovaskulinių reiškinių profilaktika pacientams, kuriems pirmojo kardiovaskulinio reiškinio rizika laikoma didele (žr. 5.1 skyrių) – kitų rizikos veiksnių koregavimo priemonių poveikiui papildyti.
	Lizdinė plokštelė N7, N28
	Rp



	11. 
	DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

N03AG01
	Kiekviename paketėlyje yra 758 mg modifikuoto atpalaidavimo granulių, kurių sudėtyje yra 166,76 mg natrio valproato bei 72,61 mg valpro rūgšties, atitinkančių 250 mg natrio valproato.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	Suaugusiems ir vaikams

· Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais (toniniais ir kloniniais (grand mal), absanso tipo (petit mal), miokloniniais bei atoniniais) bei daliniais (židininiais) priepuoliais, gydymas.

Suaugusiems

· Manijos epizodų, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas kai ličio preparatai yra netoleruojami arba yra jų vartojimo kontraindikacijų. Pasibaigus manijos epizodui, galima apsvarstyti, ar gydymą tęsti pacientams, kurie reagavo į natrio valproatą ir valpro rūgštį ūminių manijos epizodų metu.
	Paketėlis N30, N50
	Rp



	12. 
	DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

N03AG01
	Kiekviename paketėlyje yra 1515 mg modifikuoto atpalaidavimo granulių, kurių sudėtyje yra 333,30 mg natrio valproato bei 145,14 mg valpro rūgšties, atitinkančių 500 mg natrio valproato.
	
	
	
	
	

	13. 
	DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

N03AG01
	Kiekviename paketėlyje yra 2273 mg modifikuoto atpalaidavimo granulių, kurių sudėtyje yra 500,06 mg natrio valproato bei 217,75 mg valpro rūgšties, atitinkančių 750 mg natrio valproato.
	
	
	
	
	

	14. 
	DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granules

N03AG01
	Kiekviename paketėlyje yra 3030 mg modifikuoto atpalaidavimo granulių, kurių sudėtyje yra 666,60 mg natrio valproato bei 290,27 mg valpro rūgšties, atitinkančių 1000 mg natrio valproato. 

	
	
	
	
	

	15. 
	FACTOR VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

B02 BD05
	Viename miltelių flakone yra 600 TV žmogaus VII koaguliacijos faktoriaus (F VII).


	Baxter AG, Austrija
	8.3(i)
	•
Įgimto izoliuoto VII koaguliacijos faktoriaus nepakankamumo sukeltų kraujavimo sutrikimų gydymas.

•
Įgimto izoliuoto VII koaguliacijos faktoriaus nepakankamumo sukeltų kraujavimo sutrikimų, susijusių su buvusiais kraujavimais, taip pat ir mažesniu negu 25% normalaus (0,25 TV/ml) žemiausiu VII koaguliacijos faktoriaus aktyvumo lygmeniu, profilaktika.

Aktyvinto VII faktoriaus (VIIa) kiekis šio preparato sudėtyje nėra reikšmingas, todėl jo negalima vartoti hemofilija sergantiems pacientams, kurių kraujyje yra inhibitorių.

	Flakonas miltelių N1;

Flakonas tirpiklio (10 ml) N1;

Injekcinis švirkštas N1;

Injekcinė adata N1;

Perkėlimo adata N1;

Filtravimo adata N1;

Aeracijos adata N1;

Infuzijos rinkinys su sparneliais N1


	Rp



	16. 
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

N02BE51
	Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato ir 200 mg askorbo rūgšties.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	10 b str.
	Trumpalaikis ūminių peršalimo ligų simptomų (karščiavimo, nosies gleivinės paburkimo, skausmo) lengvinimas.
	Paketėlis N8


	Ne Rp



	17. 
	fortrans milteliai geriamajam tirpalui

A06AD65
	Kiekviename paketėlyje yra 64 g makrogolio 4000, 5,7 g bevandenio natrio sulfato, 1,68 g natrio-vandenilio karbonato, 1,46 g natrio chlorido, 0,75 g kalio chlorido.


	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	8.3(i)
	Žarnyno išvalymas prieš atliekant endoskopiją, radiologinius tyrimus arba storosios žarnos operacijas.

Vaistas skirtas tik suaugusiesiems.
	Paketėlis N4
	Rp



	18. 
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas

J06BB05
	1 ml injekcinio tirpalo yra ne mažiau kaip 150 TV žmogaus pasiutligės imunoglobulino (esančio 100-160 mg bendrojo baltymo sudėtyje).
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	8.3(i)
	Poekspozicinė pasiutligės profilaktika esant įdrėskimams ar įkandimams po kontakto su gyvūnu, įtariamu sergant pasiutlige ar esant bet kokiam kitam pažeidimui, įskaitant gleivinės užteršimą šio gyvūno seilėmis.*

*Imogam Rabies reikia vartoti tik kartu su vakcina nuo pasiutligės, laikantis oficialių nacionalinių ar PSO rekomendacijų, išskyrus vienintelį atvejį, kai asmenys, kurie anksčiau buvo skiepyti pasiutligės vakcina ir gali pateikti dokumentus, patvirtinančius, kad jie buvo skiepyti ląstelių kultūros vakcina (t.y. pastaraisiais metais užbaigta ikiekspozinė vakcinacija, per pastaruosius 5 metus atlikta revakcinacija ar užbaigta poekspozicinė profilaktika). Tokie asmenys gali gauti tik vien tik vakciną.

Vakcinacija turi būti atliekama tik specializuotame pasiutligės centre medikams prižiūrint.

	Buteliukas (2 ml) N1,  (10 ml) N1 
	Rp



	19. 
	Ipertrofan 40 mg skrandyje neirios tabletės
G04 CX03
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg mepartricino.


	SPA Societa Prodotti Antibiotici S.p.A., Italija
	8.3(i)
	Šlapinimosi sutrikimo, pasireiškiančio dėl lengvo ar vidutinio sunkumo gerybinės prostatos hiperplazijos, lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė N20, N30
	Rp



	20. 
	Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

A09AA02
	Vienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 400 mg kasos miltelių, atitinkančių 40 000  vienetų lipazės, 25 000 vienetų amilazės, 1 600 vienetų proteazės.
	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Suaugusiųjų ir vaikų kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo, įskaitant cistinę fibrozę, gydymas (fermentų pakeičiamoji terapija).
	Buteliukas N20, N50, N60, N100, N120, N200, N250
	Rp



	21. 
	NEURO-1 vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 27,0 g Lavandula angustifolia Mill. (L. officinalis Chaix), flos (levandų žiedų), 36,0 g Passiflora incarnata L., herba (pasiflorų žolės), 28,0 g Melissa officinalis L., folium (melisų lapų) ir 9,0 g Mentha × piperita L., folium (pipirmėčių lapų).

	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas kaip raminamoji priemonė esant  nervinei įtampai, padidėjus dirglumui ar nemigai.
	Paketėlis (1,5 g) N25;

Paketėlis (1,5 g) N20;
	Ne Rp

 

	22. 
	NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės 
MO1AE 01
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas1 ir 3.

	Lizdinė plokštelė N48
	Rp



	23. 
	NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės 
MO1AE 01
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N12
	Ne Rp



	24. 
	Pamol 500 mg plėvele dengtos tabletės

N02BE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
	Takeda Pharma AS, Estija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.

	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	25. 
	RAMEVAL geriamieji lašai (tirpalas)
	1 ml geriamųjų lašų yra 1 ml tinktūros (1:5) iš Valeriana officinalis L.s.l., radix (valerijonų šaknų), Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės), Humulus lupulus L., flos (apynių spurgų), Mentha x  piperita L., folium (pipirmėčių lapų) (3/3/2/2).

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.
	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.
	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1
	Ne Rp



	26. 
	Zomiren 0,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

N05BA12
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis vidutinio sunkumo ir sunkaus nerimo sutrikimo ir su depresija susijusio nerimo gydymas.

Trumpalaikis panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.

Vaistiniu preparatu, kaip ir kitais benzodiazepinais, gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100
	Rp



	27. 
	Zomiren 1 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

N05BA12
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 1 mg alprazolamo.
	
	
	
	
	

	28. 
	Zomiren 2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

N05BA12
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 2 mg alprazolamo.
	
	
	
	
	


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-1659
	COLDREX MAXGRIP LEMON 1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis / fenilefrinas / askorbo rūgštis)

	Pagalbinės medžiagos specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė



	2. 
	3C-100
	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)


	Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Baxter SA, Belgija



	3. 
	3C-58
	Gynalgin 100 mg/250 mg makšties tabletės

(chlorkvinaldolis /  metronidazolas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	SIA Meda Pharma, Latvija



	4. 
	3C-1450
	Prospan 35 mg/5 ml geriamasis tirpalas 

(gebenių (Hederae helicis) lapų sausasis ekstraktas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.  


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija



	5. 
	3C-1597
	UNICLOPHEN 0,1 % akių lašai, tirpalas

(diklofenakas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	UNIMED PHARMA spol. s. r. o., Slovakija



	6. 
	3C-1530
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 


	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	7. 
	3C-1780
	Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(diklofenakas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	8. 
	3C-1805
	ACCUPRO 5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 10 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 20 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 40 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis)
	PCS 4.3, 4.5 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas; RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	9. 
	3C-1882

	Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija

(metilprednizolono aceponatas)

	PCS 5.1, 5.2, 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas; RPP šablono atnaujinimas.


	Intendis GmbH, Vokietija



	10. 
	3C-1295


	Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas

Fucicort Lipid 20 mg/1 mg/g kremas

(fuzido rūgštis / betametazonas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	LEO Pharma A/S, Danija 

	11. 
	3C-1502


	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija
Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus insulinas)
	PCS 4.4-4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.

	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė



	12. 
	3C-1598


	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus pasiutligės imunoglobulinas) 
	PCS 4.2, 4.3, 4.8 atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	13. 
	3C-14


	LUCRIN DEPOT 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(leuprorelino acetatas)
	PCS 4.8 sk., PL keitimas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	14. 
	3C-1725


	Sevorane įkvepiamieji garai (skystis)

(sevofluranas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 

	AbbVie Ltd., Jungtinė Karalystė


	15. 
	3C-1318
	Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zolmitriptanas)
	PCS 4.8, 5.1 sk. bei PL 4 sk. keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Astra Zeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	16. 
	3C-1664


	Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

Cordarone 200 mg tabletės

(amjodarono hidrochloridas)
	PCS 4.5, 4.8, 5.2 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas).

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva 

	17. 
	3C-1800


	Fucidin H 20 mg/10 mg/g kremas

(fuzido rūgštis/ hidrokortizono acetatas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.1-5.3 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (II priedo, PŽ,PL keitimas).
	LEO Pharma A/S, Danija 

	18. 
	3C-1871


	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)

	PCS 4.5, 5.1 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.8, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas).

	AstraZeneca AB, Švedija

	19. 
	3C-1688


	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (II priedo, PŽ,PL keitimas).
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-1524
	Venter 1 g tabletės

(sukralfatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija 


6. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1.
	16C-102
	Benfogamma 50 mg dengtos tabletės

(benfotiaminas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N50.


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


1Klasifikacijos keitimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.1 p.
3Terapinių indikacijų, dozavimo, saugumo informacijos keitimai, padaryti dėl to, kad vaistinio preparato vartojimas laikantis ankstesniojo pakuotės ženklinimo ir (ar) lapelio nurodymų kelia rimtą pavojų žmonių sveikatai, turi būti taikomi ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.3 p.
Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 
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