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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2015-04-14 Nr. 1C-04
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. 
	Fentanyl Baltijos Bitė 50 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

N02A B03
	1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu). 


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas chirurginės procedūros metu. 

Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.

Neuroleptanalgezijos sukėlimas (kartu su neuroleptiku). 

Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto miokardo infarkto, malšinimas.
	Ampulė (2ml) N10; N100 (skirta ligoninei)

	Spec. Rp



	2. 
	GERTOL skrandyje neirios minkštosios kapsulės

R05CA
	Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 198 mg rektifikuoto eukaliptų eterinio aliejaus, 96 mg rektifikuoto saldžiųjų apelsinų vaisių žievelių eterinio aliejaus, 3 mg rektifikuoto mirtų eterinio aliejaus ir 3 mg rektifikuoto citrinų eterinio aliejaus. 
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 a str.
	Atsikosėjimo lengvinimas sergant ūminiu arba lėtiniu bronchitu.

Sekreto skystinimas sergant sinusitu.
	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Ne Rp

	3. 
	LIVOSIL 22,5 mg kietosios kapsulės

A05BA03
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 34,6 – 75 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (24-27:1), atitinkančio 22,5 mg silimarino, apskaičiuoto pagal silibininą.

Ekstrakcijos tirpiklis: acetonas: vanduo (95:5).
	UAB Aconitum, Lietuva
	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N40, N60, N80, N100, N120, N140, N160, N180, N200
	Ne Rp



	4. 
	Morphine hydrochloride Baltijos Bitė 10 mg/ml injekcinis tirpalas

N02AA01


	Viename ml tirpalo yra 10 mg morfino hidrochlorido.


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Stipraus arba labai stipraus skausmo malšinimas.


	Ampulė (1ml) N10; N100 (skirta ligoninei)
	Spec. Rp



	5. 
	Sangrel 1 mg milteliai injekciniam tirpalui

L01XX32
	Kiekviename flakone yra 1 mg bortezomibo (manitolio boro esterio pavidalu). 
	UAB Norameda, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Sangrel (monoterapija arba kombinuotasis gydymas kartu su su pegiliuotos liposominės formos doksorubicinu arba deksametazonu) vartojama gydyti progresuojančia daugine mieloma sergančius suaugusius pacientus, kurie jau buvo gydyti mažiausiai vienu gydymo būdu ir kuriems jau buvo taikyta kraujodaros kamieninių ląstelių transplantacija arba šis gydymo metodas netinka.

Sangrel kartu su melfalanu ir prednizonu vartojama gydyti daugine mieloma sergančius suaugusius pacientus, kurie nebuvo anksčiau gydyti ir kuriems netinka didelių dozių chemoterapija su kraujodaros kamieninių ląstelių transplantacija.

Sangrel kartu su deksametazonu arba deksametazonu ir talidomidu vartojama daugine mieloma sergančių suaugusių pacientų, kurie nebuvo anksčiau gydyti ir kuriems tinka didelių dozių chemoterapija su kraujodaros kamieninių ląstelių transplantacija, indukciniam gydymui.
	Flakonas (5 ml) N1
	Rp



	6. 
	Sangrel 3,5 mg milteliai injekciniam tirpalui

L01XX32
	Kiekviename flakone yra 3,5 mg bortezomibo (manitolio boro esterio pavidalu). 


	
	
	
	Flakonas (10 ml) N1
	


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. 
	Benosen Trio dengtos tabletės

	Vienoje dengtoje tabletėje yra 112,5 mg Melissa oficinalis L., folium (melisų lapų) sausojo ekstrakto (4 – 6:1) [atitinka 450–675 mg (vidutiniškai 562,5 mg) melisų lapų] (ekstrakcijos tirpiklis: metanolis 30 % V/V), 125 mg Valeriana oficinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) sausojo alkoholinio ekstrakto (3 – 6:1) [atitinka 375–750 mg (vidutiniškai 562,5 mg) valerijonų šaknų] (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 70 % V/V) ir 80 mg Passiflora incarnata L., herbae (pasiflorų žolės) sausojo ekstrakto (5 – 7:1) [atitinka 400–560 mg (vidutiniškai 480 mg) pasiflorų žolės] (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 50 % V/V).
	WALMARK, a.s., Čekijos Respublika


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas lengviems nerimo simptomams mažinti ir miegui pagerinti.


	Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N100
	Ne Rp



	2. 
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

L02AE04
	Viename flakone yra 
22,5 mg triptorelino (triptorelino pamoato pavidalu).
	Ipsen Pharma, Prancūzija


	8.3(i)
	Lokaliai išplitusio ne metastazinio prostatos vėžio gydymas (monoterapija arba kartu su spinduliniu gydymu) (žr. 5.1 sk.).

Metastazinio prostatos vėžio gydymas.


	Flakonas miltelių N1;

Ampulė tirpiklio (2 ml) N1;

Injekcinis švirkštas N1;

Injekcinė adata N2


	Rp



	3. 
	Relifex 1 g plėvele dengtos tabletės

M01AX01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 g nabumetono.


	Meda AB, Švedija
	8.3(i)
	Osteoartrito ir reumatoidinio artrito simptominis gydymas. 

Ūminio periartrito, kurį būtina gydyti uždegimą slopinančiais ir skausmą malšinančiais vaistiniais preparatais, gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20, N100


	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-1702
	ARTELAC 3,2 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(hipromeliozė)


	Įteisinama gatavo produkto vidinė pakuotė MTPE buteliukas. 

Įteisinamas buteliukų gamintojas. 


	Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Vokietija


	II/G

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


B.II.e.7.(b).

	2. 
	3C-8
	Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Dr.Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija
	II/B.I.a.1.(g).



	3. 
	3C-10
	Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Dr.Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija


	II/G

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



	4. 
	3C-11
	Dr. Theiss Echinacea Forte 0,756 ml/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys) 
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	Dr.Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija


	II/G

B.I.b.1.(b);  B.I.b.1.(c); B.I.b.1.(d); B.I.b.1.(f); B.I.b.1.(z).


	5. 
	3C-1458
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(mebeverinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas.


	BGP Products B.V., Nyderlandai


	II/G

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

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

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



	6. 
	3C-32
	Engerix-B 10µg/0,5ml injekcinė suspensija

Engerix-B 10µg/0,5ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20µg/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20µg/ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))

	Tarpinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


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



	7. 
	3C-53
	Etomidate Braun 2mg/ml injekcinė emulsija

(etomidatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	II/G

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

B.II.d.2.(d).

	8. 
	3C-1340
	Strepsils Cool Mint 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės 

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis)


	Gatavo produkto sudėties keitimas. PCS 2, 3, 6.1 sk., PŽ ir PL 6 sk. keitimas.

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

Įteisinamas gatavo produkto vidinės pakuotės keitimas.

Įteisinamas gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A. , Lenkija


	G

B.II.a.3(b2);

B.II.f.1(a1);

B.II.e.1(a1);

B.II.d.1(a);

B.II.d.2(a).

	1. 
	3C-1045


	Amitriptylinum MEDA 10 mg dengtos tabletės

Amitriptylinum MEDA 25 mg dengtos tabletės

(amitriptilino hidrochloridas) 

	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	SIA Meda Pharma, Latvija 


	II/C.I.4.



	2. 
	3C-1014


	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))

Typhim Vi injekcinis tirpalas 

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai.


	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija


	II/C.I.4.



	3. 
	3C-1648


	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. ir PL keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	4. 
	3C-1349


	Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
(bevandenė gliukozė, natrio chloridas, natrio laktato tirpalas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, injekcinis vanduo)


	PCS 4.2 - 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Baxter Healthcare S.A., Airija


	II/C.I.4.



	5. 
	3C-85


	Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės

(gestodenas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	II/C.I.4.



	6. 
	3C-84


	Jeanine  2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	II/C.I.4.



	7. 
	3C-87


	Logest 75 mikrogramai /  20 mikrogramų dengtos tabletės 

(gestodenas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	II/C.I.4.



	8. 
	3C-86


	Mirelle 60 / 15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

 (gestodenas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	II/C.I.4.



	9. 
	3C-864


	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdos ertmę sistema

(levonorgestrelis)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. 


	Bayer Oy, Suomija 
	II/C.I.4.



	10. 
	3C-663


	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

(salmeterolis, flutikazono propionatas)


	PCS 4.8 sk. bei atitinkami PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.(z).


	11. 
	3C-1457


	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

(salmeterolis,

flutikazono propionatas)
	PCS 4.2 – 4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. 


	UAB ,,GlaxoSmithkline Lietuva”, Lietuva 
	G

II/C.I.3(b);

IB/C.I.3(z);

IB/C.I.3(z).



	12. 
	3C-900


	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(lanreotidas)


	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.6 - 4.8, 5.1, 5.2 sk., PL keitimai. 


	Ipsen Pharma, Prancūzija


	II/C.I.6.(a).



	13. 
	3C-1342


	Strepsils Cool Mint

1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis)
	PCS 4.2, 5.2 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas. 


	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-1509


	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
(izokonazolo nitratas, diflukortolono valeratas)
	PCS 4.4 - 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija

	II/C.I.4.



	15. 
	3C-1770
	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
(izokonazolo nitratas, diflukortolono valeratas)

	PCS 4.2, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai.
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	II/C.I.4.



	16. 
	3C-1439


	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))


	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Daiva Luckienė
