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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2015-07-03 Nr. 1C-07
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. 
	AKUTUR geriamieji lašai (tirpalas)
	1 g geriamųjų lašų yra: 125 g Acidum benzoicum e resina D4, 0,125 g Acidum nitricum D4, 0,100 g Apis mellifica D3, 0,115 g Lytta vesicatoria D4, 0,130 g Populus tremuloides D2, 0,120 g Pulsatilla pratensis D4, 0,130 g Zingiber officinale D3, 0,155 g Solidago virgaurea Ø.
	PEKANA Naturheilmittel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas, skirtas lengvo apatinių šlapimo takų uždegimo papildomam pagalbiniam gydymui po veiksmingos specifinės terapijos. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.

Esant sunkioms šios ligos formoms būtina skirti kliniškai įrodytą gydymą.
	Buteliukas su lašintuvu (30 ml) N1, (50 ml) N1, (100 ml) N1


	Ne Rp




2. SIŪLYTI ATNAUJINTI  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. 
	Cresophene 1,11 mg/50 mg/g dantų tirpalas

A01AD11
	1 g dantų tirpalo yra 1,11 mg deksametazono acetato ir 50 mg timolio.
	SEPTODONT, Prancūzija


	10 a str.
	Dantų šaknų kanalų antiseptika ir uždegimo slopinimas atliekant odontologines procedūras. 
	Buteliukas su lašintuvu (13 ml) N1
	Rp



	2. 
	Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

J01FA09
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino.


	BGP Products SIA, Latvija
	8.3(i)
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito, faringito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;

· odos ir poodinio audinio, pvz., folikulito, celiulito, rožės.

H. pylori naikinimas pacientams, kurie serga dvylikapirštės žarnos opalige (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N14, N16, N20, N21, N30, N42, N100, N120
	Rp



	3. 
	Lokren 10 mg plėvele dengtos tabletės

C07AB05
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg betaksololio hidrochlorido.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	8.3(i)
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	4. 
	Septolete plus medaus ir žaliųjų citrinų skonio 5 mg/1 mg kietosios pastilės

R02AA06
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg benzokaino ir 1 mg cetilpiridinio chlorido.
	KRKA d. d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų (faringito, stomatito, gingivito ar tonzilito) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N18
	Ne Rp



	5. 
	Septolete plus 10 mg/2 mg/ml burnos gleivinės purškalas

R02AA06
	Kiekviename mililitre burnos gleivinės purškalo yra 10 mg benzokaino ir 2 mg cetilpiridinio chlorido.

	KRKA d. d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų (faringito, stomatito, gingivito ar tonzilito) gydymas.


	Purškalo talpyklė (30 ml) N1, mechaninis purkštukas N1

	Ne 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-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).

	2. 
	3C-174
	Benfogamma 300 mg plėvele dengtos tabletės

(benfotiaminas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/B.I.(z).



	3. 
	3C-1773
	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 keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


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



	4. 
	3C-236
	Bronchipret TP plėvele dengtos tabletės

(vaistinių čiobrelių žolės sausasis ekstraktas,  raktažolių šaknų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija


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



	5. 
	3C-237
	Bronchipret TP plėvele dengtos tabletės

(vaistinių čiobrelių žolės sausasis ekstraktas,  raktažolių šaknų sausasis ekstraktas)
	Pradinės medžiagos vaistinių čiobrelių žolės analizės procedūros keitimas. 

Pradinės medžiagos vaistinių čiobrelių žolės  specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

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

	6. 
	3C-238
	Bronchipret TP plėvele dengtos tabletės

(vaistinių čiobrelių žolės sausasis ekstraktas,  raktažolių šaknų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos vaistinių čiobrelių žolės sausojo ekstrakto analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos vaistinių čiobrelių žolės sausojo ekstrakto specifikacijos keitimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

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

	7. 
	3C-239
	Bronchipret TP plėvele dengtos tabletės

(vaistinių čiobrelių žolės sausasis ekstraktas,  raktažolių šaknų sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimai. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

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

	8. 
	3C-104
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui  

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.


	Neovii Biotech GmbH, Vokietija


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



	9. 
	3C-252
	Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg kietosios pastilės

(chlorheksidino dihidrochloridas, benzokainas)
	Veikliosios medžiagos  benzokaino  gamintojo pavadinimo keitimas. 

Veikliosios medžiagos  benzokaino  gamintojo Nordbrook, s.r.o, Čekija gamybos bylos atnaujinimas. 

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos pakuotės specifikacijos keitimas. 
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė


	II/G

A4;

B.I.(z); 

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

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

B.I.c.2.(z).

	10. 
	3C-395
	neo-angin salvia

kietosios

pastilės

neo-angin cherry

kietosios pastilės

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis,  amilmetakrezolis,  levomentolis)
	Veikliosios medžiagos 2,4-dichlorbenzyl alkoholio gamybos bylos atnaujinimas.
	Divapharma GmbH, Vokietija
	II/B.I.(z).



	11. 
	3C-626
	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))

Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


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



	12. 
	3C-125
	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 proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos vidinės pakuotės keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

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

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

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

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



	13. 
	3C-501
	Stoptussin 4 mg /100 mg tabletės

(butamiratas,

gvajfenezinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo CEP atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika

	II/G

B.III.1.(a).2;

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

	14. 
	3C-44
	ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

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

(somatropinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	Ferring GmbH, Vokietija
	II/B.I.a.2.(c).



	15. 
	3C-578
	Xalacom 50 mikrogramų / 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(latanoprostas, timololis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/B.II.e.1.(a).3



	16. 
	3C-514
	Xalacom 50 mikrogramų / 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(latanoprostas, timololis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/G

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

B.II.b.5.(z);

B.II.b.4.(b).

	17. 
	3C-254


	Actifed 60 mg / 2,5 mg tabletės

Actifed 30 mg / 1,25 mg / 5 ml sirupas

(pseudoefedrino hidrochloridas, triprolidino hidrochloridas)
	PCS 4.3 – 4.5, 4.7 - 4.9, 5.1 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


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

	II/C.I.4.



	18. 
	3C-183


	Brexin 20 mg tabletės

Brexin 20 mg milteliai geriamajam tirpalui

(piroksikamas)
	PCS 4.2 - 4.9, 5.3 sk., PL keitimas. 


	UAB Norameda, 

Lietuva


	II/C.I.(z).



	19. 
	3C-733


	Brexin 20 mg tabletės

Brexin 20 mg milteliai geriamajam tirpalui

(piroksikamas)

	PCS 5.1, 5.2 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 


	UAB Norameda, 

Lietuva


	II/C.I.(z).



	20. 
	3C-1517


	CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(doksazosinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	21. 
	3C-463


	Eltroxin 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska) 
	PCS 4.2 - 4.5, 4.8, 4.9, 5.2 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	ASPEN PHARMA TRADING LIMITED, Airija


	II/C.I.4.



	22. 
	3C-323
	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės

(hidroksikarbamidas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. 
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	II/C.I.4.

	23. 
	3C-379


	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės 

(furozemidas)
	PCS 4.3 - 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	24. 
	3C-649


	Lokren 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lokren 20 mg plėvele dengtos tabletės

(betaksololio hidrochloridas)
	PCS 4.8 ir PL keitimas. 


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, 

Lietuva


	II/C.I.4.



	25. 
	3C-1666


	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai)
	PCS 4.2, 4.4 - 4.9, 5.1 - 5.3 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija


	G

II/C.I.4;

II/C.I.4;

IB/C.I.(z).



	26. 
	3C-438


	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės

(ziprazidonas)


	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.




* 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.
Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Daiva Luckienė
