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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-09-15 Nr. 1C-08
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Diazepam VVB 5 mg/ml injekcinis tirpalas

N05BA01
	1 ml tirpalo yra 5 mg diazepamo.


	UAB “VVB”, Lietuva
	10 c str.
	Neatidėliotinas trumpalaikis simptominis gydymas, jei yra:

· sunkios nerimo ir sujaudinimo būklės;

· sujaudinimas susijęs su alkoholine baltąja karštlige;

· įvairių priežasčių sukelta tetanija ar skeleto raumenų spazmai;

· užsitęsęs epilepsijos toninių-kloninių traukulių priepuolis ar epilepsinė būklė;

· premedikacija (vaisto vartojama prieš operaciją ar nemalonią diagnostinę procedūrą, pvz., endoskopiją).


	Ampulė (2ml) N10, N50
	Rp

	2. 
	Diclofenac VVB 10 mg/g gelis

M02AA15
	1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


	UAB “VVB”, Lietuva
	10 a str.
	Lokalus sąnarių ir minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo simptomų mažinimas:

· sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz., patempimo, išnirimo ar sumušimo atveju;

· lokalaus minkštųjų audinių uždegimo atveju.

Vartojant gelio pagal šias indikacijas, gydymą rekomenduojama peržiūrėti po 14 dienų.

Paviršinių sąnarių, pavyzdžiui kelio, osteoartrito gydymas.
	Tūbelė (40 g) N1;

Tūbelė (60 g) N1


	Ne Rp

	3. 
	Etrixenal 250 mg tabletės 

M01AE02
	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg naprokseno.


	Proenzi s.r.o., Čekija
	10 str. 1 d. 


	Trumpalaikis ūminio silpno arba vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, raumenų, sausgyslių ar mėnesinių) malšinimas suaugusiesiems. 
	Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp

	4. 
	Gladix 50 mg plėvele dengtos tabletės

G04B E03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra sildenafilio citrato, atitinkančio 50 mg sildenafilio.


	UAB „INTELI GENERICS NORD“, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Gladix skirtas suaugusiųjų vyrų erekcijos sutrikimui, kai vyras negali pasiekti ar išlaikyti varpos erekcijos, būtinos visaverčiam lytiniam aktui atlikti, gydyti.
Kad Gladix būtų veiksminga, būtina seksualinė stimuliacija.

	Lizdinė plokštelė N1, N4, N8, N12
	Rp

	5. 
	Gladix 100 mg plėvele dengtos tabletės

G04B E03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra sildenafilio citrato, atitinkančio 100 mg sildenafilio.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N4, N8, N12
	

	6. 
	Moxonidin Ingen Pharma 200 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

C02AC05
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mikrogramų moksonidino. 
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N90
	Rp

	7. 
	Moxonidin Ingen Pharma 300 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

C02AC05
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mikrogramų moksonidino. 
	
	
	
	
	

	8. 
	Moxonidin Ingen Pharma 400 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

C02AC05
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mikrogramų moksonidino. 
	
	
	
	
	

	9. 
	Octenidine / Phenoxyethanol Apiterapija 1 mg/20 mg/ml odos tirpalas

D08AJ57
	1 ml odos tirpalo yra 1 mg oktenidino dihidrochlorido ir 20,09 mg fenoksietanolio.


	UAB Apiterapija, Lietuva
	10 str. 3 d.
	Odos antiseptika prieš diagnostines ir chirurgines procedūras lyties organų (makštyje, moterų išoriniuose lyties organuose, varpos galvutėje) ir išangės srityse.

Trumpalaikis antiseptinis žaizdų gydymas.

Octenidine / Phenoxyethanol Apiterapija vartojamas suaugusiesiems ir vaikams, neribojant jų amžiaus.


	Buteliukas su purškalo pompa (50 ml) N1;

Buteliukas su purškalo pompa (250 ml) N1;

Buteliukas (250 ml) N1,

(500 ml) N1, (1000 ml) N1


	Ne Rp

	10. 
	Ondansetron VVB 2 mg/ml injekcinis / infuzinis tirpalas

A04AA01
	Kiekviename ml yra 2 mg ondansetrono (hidrochlorido dihidrato pavidalu). 
	UAB “VVB”, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Suaugusiems pacientams

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

· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (POPV) slopinimas bei jų profilaktika. 

Vaikų populiacija

· Chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas vaikams, vyresniems nei 6 mėnesių amžiaus.

· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas bei profilaktika vaikams, vyresniems nei 1 mėnesio amžiaus.


	Ampulė (4 ml) N10, N50
	Rp

	11. 
	Ramipril Ingen Pharma 5 mg tabletės

C09AA05
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg ramiprilio.


	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	· Arterinės hipertenzijos gydymas.

· Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų profilaktika: sergamumo ir mirštamumo dėl širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų mažinimas pacientams kuriems yra:

· akivaizdi širdies ir kraujagyslių sistemos aterotrombozė (anamnezėje yra išeminė širdies liga, insultas arba periferinių kraujagyslių liga) arba;

· cukrinis diabetas ir kartu bent vienas širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų rizikos veiksnys.

· Inkstų ligos gydymas

· Prasidedanti diabetinė nefropatija, kurios požymis yra mikroalbuminurija.

· Akivaizdi diabetinė nefropatija, kurios požymis yra makroproteinurija su dar bent vienu širdies ir kraujagyslių sutrikimo rizikos veiksniu (žr. 5.1 skyrių).

· Akivaizdi ne cukrinio diabeto sukelta nefropatija su glomerulų pažeidimu, kurios požymis yra makroproteinurija ≥3 g per parą (žr. 5.1 skyrių).

· Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

· Antrinė profilaktika po ūminio miokardo infarkto: mirštamumo ūminės miokardo infarkto fazės metu mažinimas pacientams, kuriems per >48 val. po ištikusio ūminio miokardo infarkto atsirado klinikinių širdies nepakankamumo simptomų.


	Lizdinė plokštelė N90
	Rp

	12. 
	Ramipril Ingen Pharma 10 mg tabletės

C09AA05
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg ramiprilio.


	
	
	
	
	

	13. 
	Tammex 2 mg kietosios kapsulės

A07 DA03
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2 mg loperamido hidrochlorido. 


	DH-norm s.r.o., Čekijos Respublika
	10 str. 1 d.


	Simptominis ūminio viduriavimo gydymas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams. 


	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp


2. 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. 
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas 

R05CA10
	1 g geriamojo tirpalo (atitinka 0,89 ml) yra: 150 mg Thymus vulgaris L. ir (ar) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:2–2,5). Ekstrakcijos tirpiklis: 10 % (m/m) amoniako tirpalas, 85 % (m/m) glicerolis,  90 % (V/V) etanolis, vanduo (1/20/70/109). 

15 mg Hedera helix L., folium (gebenių lapų) skystojo ekstrakto (1:1). Ekstrakcijos tirpiklis: 70 % (V/V) etanolis.


	BIONORICA SE, Vokietija


	8.3(i)
	Ūminio bronchito sukelto drėgno kosulio priepuolių retinimas ir atsikosėjimo gerinimas.


	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1 ir taurelė N1;

Buteliukas su lašintuvu (100 ml) N1 ir taurelė N1


	Ne Rp



	2. 
	Canephron dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 18 mg Centaurium erythraea Rafn s. l., herba (skėtinių širdažolių) žolės), 18 mg Levisticum officinale Koch., radix (vaistinių gelsvių) šaknų), 18 mg Rosmarinus officinalis L., folium (kvapiųjų rozmarinų) lapų).

	BIONORICA SE, Vokietija


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, apatinių šlapimo takų uždegimo sukeltų lengvų negalavimų palaikomajam ir specifines gydymo priemones papildančiam gydymui bei inkstų akmenų susidarymo profilaktikai.


	Lizdinė plokštelė N60, N120
	Ne Rp



	3. 
	Carbalex 200 mg tabletės

N03A F01
	Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg karbamazepino.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	10 a str.
	Suaugusieji, vaikai ir paaugliai

· Epilepsijos, pasireiškiančios paprastais ar sudėtiniais (kompleksiniai) židininiais priepuoliai, kurių metu gali pasireikšti antrinė generalizacija ir kurių metu ligonis praranda sąmonę arba lieka sąmoningas, gydymas.
· Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais ar mišrių formų priepuoliais gydymas.

Galima vartoti vieną Carbalex arba jo ir kitokių vaistinių preparatų nuo epilepsijos derinį. 

Carbalex paprastai neveiksmingas gydant absansus (petit mal) ir miokloninius traukulius (žr. 4.4 skyrių).

Suaugusieji

· Trišakio nervo neuralgijos gydymas.

· Bipolinio afektinio sutrikimo epizodų profilaktika, kai netinka ličio preparatai.

· Diabetinės neuropatijos gydymas.
· Alkoholio abstinencijos sindromo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	4. 
	Carbalex 400 mg tabletės

N03A F01
	Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg karbamazepino.


	
	
	
	
	

	5. 
	Climofemin 6,5 mg tabletės

G02CX
	Kiekvienoje tabletėje yra 6,5 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto ( 4,5-8,5:1), atitinkančio 29-55 mg blakėžudžių šakniastiebių. Ekstrakcijos tirpiklis – 60 % (V/V) etanolis.

	UAB „Sirowa Vilnius“, Lietuva


	10 c str.
	Menopauzės simptomų, tokių kaip karščio pylimas ar gausus prakaitavimas, lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	6. 
	Monosan 20 mg tabletės

C01DA14
	Vienoje tabletėje yra 20 mg praskiesto izosorbido mononitrato.
	PRO.MED.CS Praha a.s. , Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.
	Krūtinės anginos gydymas ir antrinė jos priepuolių profilaktika
Papildomas stazinio širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jeigu gydymas širdies glikozidais arba (ir) diuretikais yra nepakankamai veiksmingas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	7. 
	Monosan 40 mg tabletės

C01DA14
	Vienoje tabletėje yra 40 mg praskiesto izosorbido mononitrato.


	
	
	
	
	

	8. 
	Tabex 1,5 mg plėvele dengtos tabletės

N07BA


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1,5 mg citizino.


	SOPHARMA AD, Bulgarija
	10 a str.
	Suaugusiųjų priklausomybės nuo tabako gydymas.


	Lizdinė plokštelė N100 (5x20)
	Rp



	9. 
	ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

H 01AC01
	Viename miltelių flakone yra 10 mg somatropino. 


	Ferring GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Vaikų augimo sutrikimo, pasireiškusio dėl nepakankamos augimo hormono sekrecijos, ilgalaikis gydymas.

Chromosomų analizės metodu patvirtinto Ternerio sindromu sergančių vaikų augimo sutrikimo ilgalaikis gydymas.


	Rinkinys (flakonas miltelių, užpildytas švirkštas tirpiklio ir tirpiklio perdavimo jungtis) N1, N3, N5;

Rinkinys (flakonas miltelių, užpildytas švirkštas tirpiklio ir adapteris) N1, N3, N5


	Rp




3. 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 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-863
	Aspirin Cardio 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.

	UAB „Bayer“, Lietuva


	II/G

B.II.b.4(d); 

B.II.b.3(z);

B.III.2(b).

	2. 
	3C-755
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)

	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	Neovii Biotech GmbH, Vokietija


	II/B.II.c.1(d).

	3. 
	3C-757
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Veikliosios medžiagos kokybės kontrolės metodų keitimas.  PCS 4.4 ir PL 2 sk. keitimai.


	Neovii Biotech GmbH, Vokietija


	II/G

B.I.a.1(j); B.I.a.2(d).

	4. 
	3C-759
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	Pradinės medžiagos, naudojamos veikliosios medžiagos gamyboje,  tiekėjo įteisinimas. 


	Neovii Biotech GmbH, Vokietija


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

	5. 
	3C-340
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)

	Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių geografinės vietos ir žaliavos rinkimo laiko  keitimas.
	BIONORICA SE, Vokietija


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



	6. 
	3C-341
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)

	Vaistinės augalinės žaliavos gebenių lapų specifikacijos keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gebenių lapų kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gebenių lapų kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gebenių lapų kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gebenių lapų kontrolės metodo įteisinimas.
	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

B.I.b.1(g);

B.I.b.2(a); 

B.I.b.2(a); 

B.I.b.2(e);

B.I.b.2(e).

	7. 
	3C-343
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)


	Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės specifikacijos keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės specifikacijos keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos vaistinių čiobrelių žolės kontrolės metodo keitimas.
	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

B.I.b.1(g);
B.I.b.2(a); 

B.I.b.2(a); 

B.I.b.2(e);

B.I.b.2(e);
B.I.b.1(c);

B.I.b.2(e).



	8. 
	3C-345
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)
	Vaistinės augalinės žaliavos gebenių lapų geografinės vietos ir žaliavos rinkimo laiko  keitimas
	BIONORICA SE, Vokietija


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



	9. 
	3C-723
	Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(L-ornitino L-aspartatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 

	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	II/G 

B.II.d.1(e);

B.II.d.2(d).

	10. 
	3C-314
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota))

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipo Haemophilus konjunguota, (adsorbuota))
Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(vakcina nuo b tipo Haemophilus, konjuguota) 

	Galutinio produkto gamybos vietų įteisinimas.

Gatavo produkto kokybės kontrolės keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 
	II/G

B.II.b.1(c);

B.II.b.2(b). 



	11. 
	3C-467
	Influcid tabletės

(Aconitum napellus D3, Gelsemium sempervirens D3, Psychotria ipecacuanha D3, Phosphorus D5, Bryonia D2, Eupatorium perfoliatum D1)


	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
Gatavo produkto  specifikacijos keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Deutsche Homöopathie-Union

DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	II/G

B.II.d.1(e);

B.II.d.1(d);

B.II.d.1(h);

B.II.d.1(c).



	12. 
	3C-546
	MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE VACCINE A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

(meningokokinė polisacharidinė vakcina) 


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/B.II.b.3(b).

	13. 
	3C-915
	Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas

(tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/G

B.II.d.2(d); B.II.d.1(c); B.II.d.1(d); B.II.d.1(e); 

B.II.b.5(a).

	14. 
	3C-903
	Miramile burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(miros tinktūra, ramunėlių skystasis ekstraktas, eukaliptų tinktūra, šalavijų tinktūra)

	Veikliosios medžiagos ramunėlių skystojo ekstrakto gamybos proceso keitimas.

PCS 2 sk., PŽ ir PL 6 sk. keitimas.

Veikliosios medžiagos šalavijų tinktūros gamybos proceso keitimas. PCS 2 sk., PŽ ir PL 6 sk. keitimas.

Veikliosios medžiagos šalavijų tinktūros specifikacijos keitimas.

Veikliosios medžiagos ramunėlių skystojo ekstrakto specifikacijos keitimas.

Veikliųjų medžiagų ramunėlių skystojo ekstrakto, šalavijų tinktūros ir eukaliptų tinktūros specifikacijų keitimas.

Veikliosios medžiagos ramunėlių skystojo
ekstrakto serijos dydžio keitimas.

Vaistinių augalinių žaliavų ramunėlių žiedų, šalavijų lapų, eukaliptų lapų ir miros specifikacijų keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva


	II/G

B.I.a.2.(d);

B.I.a.2.(d);

B.I.b.1.(f);

B.I.b.1.(c);

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

B.I.a.3.(b);

B.III.2.(b).



	15. 
	3C-889
	OFTAGEL 2,5 mg/g akių gelis

(karbomeras)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	SANTEN Oy, Suomija

	II/B.II.d.1(e).  

	16. 
	3C-166
	Otrivin Menthol 1mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

(ksilometazolinas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 2, 6 sk., PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6 sk. ir PL keitimai.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija


	II/G

B.II.a.3.(b)2; 

B.II.e.4(b); B.II.e.1.(a)2;

B.II.d.1(c).



	17. 
	3C-552
	PAN-STREPTOMYCIN 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 

(streptomicinas)


	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Panpharma SA, Prancūzija

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



	18. 
	3C-686
	Patentex oval N 75 mg ovulės

(nonoksinolis)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


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

	19. 
	3C-687
	Patentex oval N 75 mg ovulės

(nonoksinolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	II/B.II.d.1(e).

	20. 
	3C-402
	Paxeladine 2 mg/ml sirupas

(okseladino citratas)


	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	IPSEN PHARMA , Prancūzija


	II/G

B.I.(z); B.I.b.1(c); B.I.d.1.(a)4.



	21. 
	3C-405
	Paxeladine 2 mg/ml sirupas

(okseladino citratas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6 sk. ir PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimai. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 


	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	II/G B.II.a.3.b(2);  

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

B.II.d.1(d); B.II.d.1(c).

	22. 
	3C-1741
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

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


	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	II/B.II.b.3(c).

	23. 
	3C-633
	REFLIN 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(cefazolinas)

	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 2 metai. PCS 6.3 sk.  keitimas.


	Ranbaxy UK Ltd.,

Jungtinė Karalystė
	II/B.II.f.1(z).



	24. 
	3C-426
	Thymoglobuline 25 mg milteliai  infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	Veikliosios medžiagos gamyboje naudojamos pradinės medžiagos  gamintojo keitimas. 


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai

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

	25. 
	3C-272
	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės

(anagrelidas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas. 


	AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Austrija


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



	26. 
	3C-681
	TOBRADEX 3 mg/1 mg/ml akių lašai, suspensija

(tobramicinas, deksametazonas)


	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija


	II/B.II.c.1(d).

	27. 
	3C-771


	Amoksiklav 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletės

Amoksiklav 875 mg/125 mg disperguojamosios tabletės

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)


	PCS 4.2- 4.4, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	II/C.I.4.



	28. 
	3C-338


	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, gebenių lapų skystasis ekstraktas)


	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.1-5.3 sk.  ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	BIONORICA SE, Vokietija 
	II/C.I.4.

	29. 
	3C-444


	Canifug Cremolum 200 mg ovulės

(klotrimazolas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija


	II/C.I.(z).



	30. 
	3C-564


	Clexane 2 000 anti-Xa TV/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 4 000 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Clexane 6 000 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8 000 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)


	PCS 4.2 ir 4.4 sk. keitimai. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	31. 
	3C-731


	Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis
(mikonazolas)


	PCS 4.3, 5.1 sk., PL 2 ir 4 sk. keitimas. 

PCS 4.2, 4.3 ir 4.4 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. 


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	G

II/C.I.4;

IB/C.I.3(z).

	32. 
	3C-501


	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas ir valpro rūgštis)

Depakine 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)


	PCS 4.2, 4.4-4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL 2, 4 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas (tik (DEPAKINE CHRONO ir DEPAKINE Chronosphere).

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	II/C.I.4.



	33. 
	3C-163
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

FEIBA 2 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui 

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	PCS 2, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 6.2, 6.5, 6.6 sk. ir PL keitimas. 
	Baxter AG, Austrija 
	II/C.I.4.

	34. 
	3C-632


	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės

(hidroksikarbamidas)

	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	II/C.I.4.



	35. 
	3C-417


	MAXIDEX 1mg/ml akių lašai (suspensija)

(deksametazonas)
MAXIDEX 1 mg/g akių tepalas

(deksametazonas)


	PCS 4.2- 4.6, 4.8, 4.9, 5.3 sk. ir PL 2-4 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 2 d.  


	s.a ALCON-COUVREUR n.v.
Belgija 


	II/C.I.4.



	36. 
	3C-175


	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės

(acitretinas)
	PCS 4.4, 4.8 sk., PL keitimas. 


	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.3(z).

	37. 
	3C-167


	Otrivin 0,05% nosies lašai (tirpalas)

Otrivin 0,1% nosies lašai (tirpalas)

Otrivin 0,1% nosies purškalas (tirpalas)

Otrivin Mentol 0,1% nosies purškalas (tirpalas)

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.3- 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkami PL 2 ir 4 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas. 
	Novartis Finland Oy, Suomija


	II/C.I.4.



	38. 
	3C-486


	Permixon160 mg kietosios kapsulės
(šliaužiančiųjų serenojų (Serenoa repens) vaisių sterolinių lipidų ekstraktas)
	PCS  4.4, 4.5 sk., PŽ ir PL keitimas. 
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija

	II/C.I.4.

	39. 
	3C-487
	Permixon160 mg kietosios kapsulės
(šliaužiančiųjų serenojų (Serenoa repens) vaisių sterolinių lipidų ekstraktas)
	PCS 2, 3, 4.1, 4.8, 5.1-5.3, 6.1, 6.6 sk., PŽ ir PL keitimas.
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija

	II/C.I.4. 

	40. 
	3C-399


	Serevent Discus 50µg/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

(salmeterolis)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkami PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	41. 
	3C-331


	SINEMET 25/100 mg tabletės
SINEMET 25/250 mg tabletės

(karbidopa/levodopa)
	RPP nesikeičia.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	II/C.I.z.



	42. 
	3C-121


	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis, trandolaprilis)

	PCS 4.2- 4.6, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimas. 
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	G

II/C.I.4;

IB/C.I.(z).

	43. 
	3C-859
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis, trandolaprilis)
	PCS 1-3, 4.1, 4.6, 5.1 sk., PŽ ir PL keitimai.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	II/C.I.4.

	44. 
	3C-585


	tertensif 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(indapamidas)

	PCS 4.1-4.3, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	II/C.I.4.



	45. 
	3C-1216


	Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis
(mikonazolas)
	PCS 4.1, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1 – 5.2 sk., bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	G

II/C.I.6.

II/C.I.4.

	46. 
	3C-31


	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6-4.9 skyrių ir PL keitimas. 
	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija
	C.I.4/II

	47. 
	3C-540
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis)
	PCS 5.1 ir 5.2 skyrių keitimai.
	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija
	C.I.4/II

	48. 
	3C-560
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis, trandolaprilis)
	PCS 4.2 ir 5.2 skyrių keitimai. PL keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	C.I.4/II


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 
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