

15

Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2015-11-10 Nr. 1C-10
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. 
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas 
A10AC01
	Viename mililitre injekcinio tirpalo yra 100 TV (atitinka 3,5 mg) žmogaus insulino (rekombinantinės DNR kilmės, gaminamo E. coli). 
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	8.3(i)

Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas
	Cukriniu diabetu sergančių pacientų gydymas, kai gliukozės koncentracijai kraujyje palaikyti reikia insulino. 

	Užtaisas (3 ml) N5
	Rp

	2. 
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija 
A10AC01
	Viename mililitre injekcinės suspensijos yra 100 TV (atitinka 3,5 mg) žmogaus insulino (rekombinantinės DNR kilmės, gaminamo E. coli).
	
	
	
	Užtaisas (3 ml) N5
	

	3. 
	Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija
A10AD01
	Viename mililitre injekcinės suspensijos yra 100 TV/ml žmogaus insulino (rekombinantinės DNR kilmės, gaminamo E. coli).
	
	
	
	Užpildytas švirkštiklis (3 ml) N5

	

	4. 
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija 
A10AD01
	Viename mililitre injekcinės suspensijos yra 100 TV (atitinka 3,5 mg) žmogaus insulino (rekombinantinės DNR kilmės, gaminamo E. coli).

	
	
	
	Užtaisas (3 ml) N5
	

	5. 
	Humulin M3 KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija
A10AD01
	Viename mililitre injekcinės suspensijos yra 100 TV (atitinka 3,5 mg) žmogaus insulino (rekombinantinės DNR kilmės, gaminamo E. coli). 
	
	
	
	Užpildytas švirkštiklis (3 ml) N5

	

	6. 
	Metoprolol Ingen Pharma 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
C07AB02

	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato.
	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 1 d.
	Suaugusiesiems
· Arterinės hipertenzijos gydymas.
· Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.
· Stabilaus simptomus sukeliančio širdies nepakankamumo (II–IV klasės pagal NYHA, kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija < 40 %) gydymas, derinant su kitais vaistiniais preparatais nuo širdies nepakankamumo. 
· Kardialinės mirties ir pakartotinio miokardo infarkto profilaktika po ūminės miokardo infarkto fazės.
· Širdies aritmijų, ypač supraventrikulinės tachikardijos, gydymas.
· Funkcinio širdies sutrikimo sukeltos palpitacijos gydymas. 
· Migrenos priepuolio profilaktika.

6‑18 metų vaikams ir paaugliams
· Arterinės hipertenzijos gydymas.

	Lizdinė plokštelė N30, N90, N100
	Rp



	7. 
	Metoprolol Ingen Pharma 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
C07AB02
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 95 mg metoprololio sukcinato.

	
	
	
	
	




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. 
	Maalox 400 mg/400 mg kramtomosios tabletės (be cukraus)
A02AD01
	Vienoje kramtomojoje tabletėje yra 400 mg aliuminio hidroksido (hidratuoto aliuminio oksido pavidalu) ir 400 mg magnio hidroksido.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	Rėmens ir gastroezofaginio refliukso simptominis gydymas suaugusiems ir paaugliams nuo 15 metų.
	Lizdinė plokštelė N20, N40
	Ne Rp



	2. 
	Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml geriamoji suspensija
A02AD01
	4,3 ml geriamosios suspensijos (viename vienadoziame paketėlyje) yra 460 mg aliuminio hidroksido (hidratuoto aliuminio oksido pavidalu) ir 400 mg magnio hidroksido.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	Rėmens ir gastroezofaginio refliukso simptominis gydymas suaugusiems ir paaugliams nuo 15 metų.

	Paketėlis (4,3 ml) N20
	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-875
	CAPSICAM tepalas

(dimetilsulfoksidas, raceminis kamparas, terpentino eterinis aliejus, benzilnikotinatas, nonivamidas)

	Veikliosios medžiagos nonivamido  gamybos bylos atnaujinimas.

	AS GRINDEKS, Latvija

	II/B.I.(z).


	2. 
	3C-876
	CAPSICAM tepalas

(dimetilsulfoksidas, raceminis kamparas, terpentino eterinis aliejus, benzilnikotinatas, nonivamidas)

	Veikliosios medžiagos benzilnikotinato gamintojo įteisinimas. 


	AS GRINDEKS, Latvija

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


	3. 
	3C-910
	CARDURA 4 mg tabletės

(doksazosinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/G
B.II.d.1.(e); B.III.2.(b).


	4. 
	3C-1323
	CARDURA 2 mg tabletės

(doksazosinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/G
B.II.d.1.(e); B.III.2.(b).


	5. 
	3C-597
	Docetaxel SanoSwiss 20 mg/0,5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Docetaxel SanoSwiss 80 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(docetakselis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB SanoSwiss, Lietuva

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


	6. 
	3C-1667
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Galutinio produkto gamintoju keitimai.



Galutinio produkto gamybos proceso keitimai.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/G
A.7;
B.II.b.1.(c);


B.II.b.3.(c);
B.II.b.4.(c);
B.II.b.5.(c).

	7. 
	3C-1066
	Helixor A 1 mg injekcinis tirpalas 

Helixor A 5 mg injekcinis tirpalas 

Helixor A 20 mg injekcinis tirpalas

Helixor A 50 mg
injekcinis tirpalas 

Helixor A 100 mg injekcinis tirpalas 

HELIXOR A 1 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR A 10 mg/ml; 20 mg/ml; 30 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR A 1 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml; 20 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR A 20 mg/ml; 30 mg/ml; 50 mg/ml injekcinis tirpalas 

(europinių kėnių amalų skystasis ekstraktas)   
 
Helixor M 1 mg injekcinis tirpalas 

Helixor M 5 mg injekcinis tirpalas 

Helixor M 20 mg injekcinis tirpalas

Helixor M 50 mg injekcinis tirpalas 

Helixor M 100 mg injekcinis tirpalas   

HELIXOR M 1 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR M 10 mg/ml; 20 mg/ml; 30 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR M 1 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml; 20 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR M 20 mg/ml; 30 mg/ml; 50 mg/ml injekcinis tirpalas

(obelų amalų skystasis ekstraktas)

Helixor P 1 mg injekcinis tirpalas 

Helixor P 5 mg injekcinis tirpalas 

Helixor P 20 mg injekcinis tirpalas

Helixor P 50 mg injekcinis tirpalas 

Helixor P 100 mg injekcinis tirpalas   

HELIXOR P 1 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR P 10 mg/ml; 20 mg/ml; 30 mg/ml injekcinis tirpalas 

HELIXOR P 1 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml; 20 mg/ml  injekcinis tirpalas 

HELIXOR P 20 mg/ml; 30 mg/ml; 50 mg/ml injekcinis tirpalas 

(pušų amalų skystasis ekstraktas)                                         
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

Pradinės medžiagos  specifikacijos keitimas.  

	Helixor Heilmittel GmbH & Co. KG, Vokietija

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

B.I.b.1.(d).

	8. 
	3C-796
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas užtaise

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija užtaise

Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija užtaise

Humulin M3 KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


Gamybos procese atliekamų testų keitimas.

Gamybos proceso keitimas.


Tarpinio produkto specifikacijos keitimas.

Vidinės pakuotės keitimas.

Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė















	II/G
B.I.a.1(e);


B.I.a.4(c);


B.I.a.2(b);


B.I.b.1(c);


B.I.c.1(z);

B.I.d.1(a1).

	9. 
	3C-1018
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/B.II.d.1.(e).


	10. 
	3C-497
	Latanoprost Ingen Pharma 50 mikrogramų/ml akių lašai (tirpalas)

(latanoprostas)
	Veikliosios medžiagos  gamybos bylos atnaujinimas.

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	II/B.I.(z).


	11. 
	3C-498
	Latanoprost Ingen Pharma 50 mikrogramų/ml akių lašai (tirpalas)

(latanoprostas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	SIA Ingen Pharma, Latvija

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


	12. 
	3C-986
	Magnesium – Diasporal 295,7 mg/5 g granulės geriamajam tirpalui

(magnis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	Protina Pharmazeutische Gesellschaft mbH, Vokietija


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


	13. 
	3C-1226
	milgamma N  minkštosios kapsulės

(benfotiaminas,  piridoksinas, 
cianokobalaminas)
	Veikliosios medžiagos benfotiamino gamybos bylos atnaujinimas.

	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija

	II/B.I.(z).


	14. 
	3C-552
	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))

[bookmark: OLE_LINK14]TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

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

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su mažesniu antigeno kiekiu))

Imovax dT adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Imovax dT adult injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

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




	15. 
	3C-1164
	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))
	Galutinio produkto imunologinio tyrimo metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	II/B.II.d.2.(c).


	16. 
	3C-817
	*Arilin 100 mg ovulės

(metronidazolas)

	PCS 4.5, 4.8, 5.1 sk. keitimai.
RPP šablono atnaujinimas*.



	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija

	G
II/C.I.4;
IB/C.I.z.


	17. 
	3C-818
	**Arilin rapid 1000 mg ovulės

(metronidazolas)
	PCS 4.5, 4.8, 5.1 sk. keitimai.
RPP šablono atnaujinimas**.


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija
	G
II/C.I.4;
IB/C.I.z.

	18. 
	3C-515


	CARDURA 1 mg tabletės

CARDURA 2 mg tabletės

CARDURA 4 mg tabletės

CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(doksazosinas)
	PCS 4.4 sk., PL keitimas.



	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	19. 
	3C-434


	Corvitol 50 mg tabletės

(metoprololio tartratas)
	PCS 4.1- 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija 
	II/C.I.4. 



	20. 
	3C-299

	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas

Regaine 50 mg/ml odos tirpalas

(minoksidilis )
	PCS 4.9 sk. RPP šablono atnaujinimas.

	McNeil Products Limited, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	21. 
	3C-557


	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Saridon tabletės

(paracetamolis, propifenazonas, kofeinas)
	PCS 4.6, 4.9 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	UAB Bayer, Lietuva

	II/ C.I.4.



* Atsižvelgiant į registruotojo  Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija 2015-11-13 prašymą (1.22 3R4-21816), 
RPP įsigalios nuo 2015 m. gruodžio 30 d.
** Atsižvelgiant į registruotojo  Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija 2015-11-13 prašymą (1.22 3R4-21816), 
RPP įsigalios nuo 2016 m. vasario 1d.


Posėdžio pirmininkas 						Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 						Daiva Luckienė
