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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2015-05-08 Nr. 1C-05
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. 
	Fofenar 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės

B03A D03
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 114 mg geležies sulfato (II), džiovinto (atitinkančio 37 mg geležies) ir 0,8 mg folio rūgšties.
	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva


	10 a str.
	Anemijos, pasireiškiančios dėl geležies ir folio rūgšties trūkumo, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Ne Rp



	2. 
	Iohexol Globex 755 mg/ml injekcinis tirpalas

V08AB02
	1 ml injekcinio tirpalo yra 755 mg joheksolio (atitinka 350 mg jodo).
	MB Globex AAA, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Radiografinis kontrastinis preparatas kardioangiografijai, arteriografijai, urografijai, flebografijai ir kompiuterinės tomografijos (KT) vaizdo sustiprinimui, tinka vartoti vaikams ir suaugusiems žmonėms. Taip pat vartotinas atliekant juosmeninės, krūtininės ir kaklinės dalies mielografiją ir, pavartojus subarachnoidaliai, galvos smegenų pamato cisternų KT. Be to, tinkamas artrografijai, endoskopinei retrogradinei pankreatografijai (ERP), endoskopinei retrogradinei cholecistopankreatografijai (ERCP), herniografijai, histerosalpingografijai, sialografijai bei virškinimo trakto tyrimams.
	Maišelis 

(100 ml) N1

	Rp



	3. 
	Iohexol Globex 647 mg/ml injekcinis tirpalas

V08AB02
	1 ml injekcinio tirpalo yra 647 mg joheksolio (atitinka 300 mg jodo).


	
	
	
	
	

	4. 
	Klimaktoplan tabletės


	Vienoje tabletėje yra: 25 mg Cimicifuga racemosa D2, 25 mg Strychnos ignatii D3, 25 mg Sepia officinalis D2, 25 mg Sanguinaria canadensis D6.
	Deutsche Homöopathie-Union

DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16.2 str. 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Klimakterinio periodo negalavimų (karščio pylimo, sustiprėjusio prakaitavimo, juntamo širdies plakimo, nerimo, miego sutrikimo) lengvinimas.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Lizdinė plokštelė N60, N100
	Ne Rp



	5. 
	MELOX 10 mg/ml injekcinis tirpalas
M01AC06
	1 ml injekcinio tirpalo yra 10 mg meloksikamo.


	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis simptominis paūmėjusio reumatoidinio artrito ir ankilozinio spondilito gydymas tuo atveju, jeigu gydymas per burną arba į tiesiąją žarną vartojamu vaistiniu preparatu netinka.


	Ampulė (1,5 ml) N5, N10;

Ampulė (1,5 ml) N100 (pakuotė ligoninėms)
	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. 
	Bronchicum 150 mg/ml sirupas
	1 ml sirupo yra 150 mg Thymus vulgaris L. ir (arba) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:2 - 2,5). 

Ekstrakcijos tirpiklis: 10 % (m/m) amoniako tirpalas / 85 % glicerolis / 90 % (V/V) etanolis / vanduo (1/20/70/109).
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas peršalus atsikosėjimui lengvinti.
	Buteliukas (100 ml) N1 ir taurelė N1;

Buteliukas (250 ml) N1 ir taurelė N1
	Ne Rp

	2. 
	LIVOSIL 140 mg kietosios kapsulės

A05BA03
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 215,38 – 350 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (24-27:1), atitinkančio 140 mg silimarino, apskaičiuoto pagal silibininą. Ekstrakcijos tirpiklis: acetonas: vanduo (95:5).
	UAB Aconitum, Lietuva
	10 a str.
	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N15, N30, N45, N60
	Ne Rp

	3. 
	nicorette icemint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

N07BA01
	Vienoje vaistinėje kramtomoje gumoje yra 2 mg nikotino (nikotino rezinato pavidalu).
	McNeil AB, Švedija
	8.3(i)
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. 

Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.


	Lizdinė plokštelė N12, N15, N24, N30, N48, N90, N96, N105, N204, N210
	Ne Rp



	4. 
	nicorette icemint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

N07BA01
	Vienoje vaistinėje kramtomoje gumoje yra 4 mg nikotino (nikotino rezinato pavidalu).


	
	
	
	
	


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-1720
	Biodacyna 125 mg/ml injekcinis tirpalas

Biodacyna 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(amikacinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	II/G 

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

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



	2. 
	3C-1774
	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa))

Infanrix injekcinė suspensija

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

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

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

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota))
	Biologinės (imunologinės) veikliosios medžiagos tinkamumo laiko pailginimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/B.I.d.1(a3).



	3. 
	3C-1278
	Buronil 25 mg plėvele dengtos tabletės

(melperonas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas. PCS II sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. PCS 1, 2, 3 sk., PŽ ir PL keitimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. ir PL keitimas.


	MediLink A/S, Danija


	II/G

B.II.b.1.(z); B.II.b.1.(a); B.II.b.1.(b); B.II.b.2.(c.2);

A.7; 

B.II.b.3.(b);  B.II.a.2.(a); B.II.a.4.(a);

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

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

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

	4. 
	
	Buronil 50 mg plėvele dengtos tabletės

(melperonas)


	Galutinio produkto gamintojo keitimas. PCS II sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. PCS 1, 2, 3 sk., PŽ ir PL keitimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. ir PL keitimas.
	
	II/G

B.II.b.1.(z); B.II.b.1.(a); B.II.b.1.(b); B.II.b.2.(c.2); A.7; 

B.II.b.3.(b);  B.II.a.2.(a); B.II.a.4.(a);

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

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

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

	5. 
	3C-30
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus pasiutligės imunoglobulinas)


	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

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

B.I.a.4.(z);

B.I.a.4.(c);

B.I.a.2.(a).

	6. 
	3C-1782
	Nizoral 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė

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



	7. 
	3C-1683
	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).
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

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

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



	8. 
	3C-138
	Prospan 65 mg šnypščiosios tabletės

(gebenių lapų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos 3.2.S modulio atnaujinimas. 


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/B.I.(z). 



	9. 
	3C-102
	*Trachisan kietosios pastilės

(tirotricinas, lidokaino hidrochloridas, chlorheksidino digliukonatas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

*Trumpinamas galutinio produkto tinkamumo laikas: buvo 5 metai, bus 1 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. II sk. įrašomas įpareigojimas pateikti variaciją specifikacijos keitimui dėl degradacijos produktų kontrolės.

	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/G

B.II.a.3.(b).1; 

B.II.b.4.(a); 

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

B.II.f.1.(z).

	10. 
	3C-1551


	Altiva 120 mg plėvele dengtos tabletės

Altiva 180 mg plėvele dengtos tabletės
(feksofenadino hidrochloridas)
	PCS 4.1 - 4.3, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1-5.3 sk. keitimas.


	Ranbaxy UK Ltd.,

Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	11. 
	3C-128


	Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	PCS 4.5, 4.8 sk., PL keitimai. 


	Sandoz d.d., Slovėnija

	II/C.I.4.



	12. 
	3C-1319


	BIOPAROX 125 mikrogramai/išpurškime nosies ir burnos gleivinės purškalas (tirpalas) 
(fuzafunginas) 
	PCS 4.1 - 4.4, 4.7, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	II/C.I.4.

	13. 
	3C-1697


	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(mebeverino hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.5, 5.1, 5.3 sk. ir PL keitimai.


	BGP Products B.V., Nyderlandai


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-1740


	HALOPERIDOL – RICHTER 5 mg/ml injekcinis tirpalas 

(haloperidolis)
	PCS 4.2 - 4.4, 4.6, 4.8 sk., PŽ ir PL keitimai.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija 
	II/C.I.4.



	15. 
	3C-1397


	Kreon 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės
(kasos milteliai)
	PCS 4.4, 5.1 sk. ir PL keitimai. 


	Abbott Arzneimittel GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.



	16. 
	3C-1741


	PREDNISOLON-  RICHTER 5 mg tabletės

(prednizolonas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija 


	II/C.I.4.



	17. 
	3C-165


	Rozex 7,5 mg/g gelis 

Rozex 7,5 mg/g kremas

(metronidazolas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. 

RPP šablono atnaujinimas.


	Galderma International, Prancūzija


	II/C.I.4.



	18. 
	3C-93


	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.



	19. 
	3C-1780


	TENAXUM 1 mg tabletės

(rilmenidinas)
	PCS 4.3 - 4.9, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	II/C.I.4.



	20. 
	3C-1353


	Umckalor geriamieji lašai (tirpalas) 

(pelargonijų šaknų skystasis ekstraktas) 

Umckalor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(pelargonijų šaknų skystasis ekstraktas, džiovintas)

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


	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija
	II/C.I.4.



	21. 
	3C-94


	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės 

(ziprazidonas)
	PCS 4.5 sk. keitimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.



	22. 
	3C-1728
	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(ondansetronas)
	PCS 4.8 sk. keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	23. 
	
	Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(ondansetronas)
	
	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė

	


* Tinkamumo laiko trumpinimas 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“ 3.2 p.
4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1.
	16C-131


	Brufen 400 mg šnypščiosios granulės

(ibuprofenas)

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį. 

Ne Rp pakuotės: N12, N15, N20.

Rp pakuotės: N30, N40.


	BGP Products SIA,

Latvija 


	Klasifikacijos keitimas.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Daiva Luckienė
