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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-02-25 Nr. 1C-02
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. 
	Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta 

A05BA
	Kiekviename paketėlyje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76% 3‑sn‑fosfatidilcholino.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Simptomų, tokių kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusių dėl toksinio mitybos kepenų pažeidimo ir hepatito, mažinimas.

Essentiale forte N yra skiriamas 12-18 metų paaugliams ir suaugusiesiems.

	Paketėlis N30 (10x3)


	Ne Rp

	2. 
	FEIBA 2 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

B02B D03
	Viename FEIBA 2500 V flakone yra 2500 vienetų VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto komplekso (esančio 1000 - 3000 mg žmogaus plazmos baltymo sudėtyje).
	Baxter AG, Austrija


	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Pacientų, sergančių hemofilija A su VIII koaguliacijos faktoriaus inhibitoriumi, kraujavimo gydymas ir profilaktika.

Pacientų, sergančių hemofilija B su IX koaguliacijos faktoriaus inhibitoriumi, kraujavimo gydymas ir profilaktika.
Pacientų, nesergančių hemofilija, kraujavimo gydymas ir profilaktika esant įgytiems VIII, XI, XII koaguliacijos faktorių inhibitoriams.


	Flakonas miltelių N1,

Flakonas (50 ml) tirpiklio N1,

BAXJECT II Hi-Flow prietaisas tirpinimui ir perkėlimui N1,
Injekcinė adata N1,

Injekcinis švirkštas (50 ml) N1,

“Peteliškės“ tipo adata su spaustuku N1
	Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Godeta 2 mg/ 0,03 mg plėvele dengtos tabletės

G03FA15
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg dienogesto ir 0,03 mg etinilestradiolio.


	UAB Inteli Generics Nord, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Kontracepcija.

Lengvų ir vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų simptomų gydymas moterims, kurios kartu pageidauja kontracepcijos.


	Lizdinė plokštelė N21, N63 (3 x 21), N126 (6 x 21)
	Rp

	2. 
	Lorazepam Ingen Pharma 1 mg plėvele dengtos tabletės

N05BA06
	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg lorazepamo.


	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	Lorazepam Ingen Pharma yra skirtas:

· trumpalaikiam simptominiam nerimo ir nemigos, kurią sukelia nerimas, gydymui, jeigu nerimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar sukelia didelę kančią ;

· premedikacijai prieš bendrąją anesteziją ar prieš mažos apimties chirurgines procedūras, tyrimus ar odontologinę operaciją.


	Lizdinė plokštelė N50
	Rp

	3. 
	Lorazepam Ingen Pharma 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

N05BA06
	Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg lorazepamo.


	
	
	
	
	


3. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS (Pastaba. Pareiškėjams pateikus prašymus nutraukti šių vaistinių preparatų rinkodaros teisės suteikimo procedūrą):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Ademetionine Vigifarma 400 mg/5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

A16AA02
	Viename flakone yra 400 mg ademetionino (sterilaus S-adenozilino-L-metionino 1,4-butano disulfonato liofilizato).


	UAB “Vigifarma”, Lietuva


	10 a str.
	Depresijos gydymas.


	Flakonas (miltelių) N5;

Ampulė (tirpiklio) N5
	Rp



	2. 
	GEPSAM 500 mg/5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

A16AA02
	Viename flakone yra 500 ademetionino (sterilaus S-adenozilino-L-metionino 1,4-butano disulfonato liofilizato).


	UAB “Vigifarma”, Lietuva


	10 a str.
	Suaugusiųjų intrahepatinės cholestazės gydymas, esant kepenų cirozei arba kitoms kepenų ligoms. Nėščiųjų intrahepatinės cholestazės  gydymas.


	Flakonas (miltelių) N5;

Ampulė (tirpiklio) N5
	Rp





4. 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. 
	Aknefug-oxid mild 
50 mg/g gelis

D10AE 01
	1 g gelio yra 50 mg benzoilo peroksido su vandeniu .


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


	8.3(i)
	Lokalus paprastųjų spuogų gydymas. 

	Tūbelė 
(25 g) N1
	Ne Rp



	2. 
	Amiokordin 50 mg/ml injekcinis tirpalas

C01BD01
	1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg amjodarono hidrochlorido.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Pradėti gydyti Amiokordin 50 mg/ml injekciniu tirpalu ir gydymo eigą sekti galima tik ligoninėje arba specialistui prižiūrint. Į veną leidžiamais amjodarono preparatais gydomi tik sunkūs širdies ritmo sutrikimai tuo atveju, jeigu kitoks gydymas yra neveiksmingas arba netinka.

(
Supraventrikulinės (įskaitant atrioventrikulinę mazginę) ar skilvelinės paroksizminės tachikardijos gydymas.

· Su Volfo-Parkinsono-Vaito sindromu susijusios tachikardijos gydymas.

(
Skilvelių virpėjimo gydymas.

(
Paroksizminio prieširdžių virpėjimo arba plazdėjimo gydymas.

Amiokordin 50 mg/ml injekciniu tirpalu galima gydyti tuo atveju, jeigu būtinas greitas amjodarono poveikis arba jeigu neįmanoma gydyti geriamaisiais jo preparatais.


	Ampulė (3 ml) N5


	Rp



	3. 
	Antiflat 42 mg kramtomosios tabletės

A03AX13
	Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 42 mg simetikono.


	G. L. Pharma GmbH, Austrija


	10 a str.
	Padidėjusio dujų susikaupimo virškinimo trakte (meteorizmo) sukeltų virškinimo trakto negalavimų simptominis gydymas.

Paciento parengimas pilvo organų diagnostiniam tyrimui ultragarsu ar rentgenu, siekiant pašalinti susikaupusias dujas ir pagerinti vaizdą.


	Lizdinė plokštelė N30, N50

Tablečių talpyklė N300
	Ne Rp



	4. 
	Antiflat 41,2 mg/ml geriamoji suspensija

A03AX13
	1 ml geriamosios suspensijos yra 41,2 mg simetikono
	G. L. Pharma GmbH, Austrija


	10 a str.
	· Padidėjusio dujų susikaupimo virškinimo trakte (meteorizmo) sukeltų virškinimo trakto negalavimų simptominis gydymas.

· Paciento parengimas pilvo organų diagnostiniam tyrimui ultragarsu ar rentgenu, siekiant pašalinti susikaupusias dujas ir pagerinti vaizdą.

· Putojimo mažinimas apsinuodijus paviršiaus įtempimą didinančiomis medžiagomis (pvz., indų plovikliais).


	Buteliukas (50 ml) su lašintuvu N1 

Buteliukas (50 ml), dozavimo pompa N1

Buteliukas (50 ml), matavimo šaukštas (5 ml) N1

Buteliukas (50 ml), geriamasis švirkštas (3 ml) N1

Buteliukas (100 ml) su lašintuvu N1 

Buteliukas (100 ml), dozavimo pompa N1

Buteliukas (100 ml), matavimo šaukštas (5 ml) N1

Buteliukas (100 ml), geriamasis švirkštas (3 ml) N1


	Ne Rp

	5. 
	Atoris  40 mg plėvele dengtos tabletės

C10AA05
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg atorvastatino (41,44 mg atorvastatino kalcio druskos pavidalu).


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Hipercholesterolemija

Padidėjusios bendrojo cholesterolio, MTL cholesterolio (MTL), apolipoproteino B ir trigliceridų koncentracijos mažinimas kartu su dieta suaugusiems žmonėms, 10 metų ar vyresniems vaikams bei paaugliams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija, įskaitant šeiminę (heterozigotinę) hipercholesterolemiją, arba mišriąją hiperlipidemiją (atitinkančią IIa arba IIb tipą pagal Fridricksono klasifikaciją) tuo atveju, jeigu gydymas dieta arba kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis nėra pakankamai veiksmingas.

Bendrojo cholesterolio ir MTL koncentracijos mažinimas homozigotine šeimine hipercholesterolemija sergantiems suaugusiems pacientams kartu su kitomis lipidų koncentraciją kraujyje mažinančiomis priemonėmis (pvz., MTL afereze) arba tuo atveju, jeigu minėtų priemonių taikyti negalima.
Kardiovaskulinės ligos profilaktika

Papildoma kardiovaskulinių reiškinių profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems yra patvirtinta didelė kardiovaskulinių reiškinių atsiradimo pirmą kartą rizika (žr. 5.1 skyrių), kartu koreguojant kitus rizikos veiksnius.

	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	6. 
	Cefavora geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml (25 lašuose) geriamųjų lašų yra 13,3 mg Ginkgo biloba urtinktūros, 27,6 mg Viscum album urtinktūros ir 76,5 mg Crataegus urtinktūros.
	Cefak KG, Vokietija


	16.2 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas, skirtas kraujotakai gerinti.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1, (100 ml) N1, (200 ml) N1


	Ne Rp



	7. 
	Corneregel 50 mg/g akių gelis
S01XA12
	1 g akių gelio yra 50 mg dekspantenolio.


	Dr. Gerhard Mann, Vokietija
	8.3(i)
	Smulkių paviršinių ragenos ar junginės pažeidimų pagalbinis gydymas. 


	Tūbelė (10 g) N1
	Ne Rp



	8. 
	Doppelherz Cardioherbal geriamasis skystis


	20 ml geriamojo skysčio (matavimo taurelėje) yra 400 mg Crataegus monogyna Jacq. ir (ar) C. laevigata (Poir.) DC., fructus (gudobelių vaisių) skystojo ekstrakto (1:1) (ekstrakcijos tirpiklis 50 % (m/m) etanolis), 220 mg Crataegus monogyna Jacq. ir (ar) C. laevigata (Poir.) DC., fructus (gudobelių vaisių) skystojo ekstrakto (1:2) (ekstrakcijos tirpiklis 60% (V/V) etanolis), 100 mg Melissa officinalis L., folium (melisų lapų) skystojo ekstrakto (1:1) (ekstrakcijos tirpiklis 30 % (m/m) etanolis), 100 mg Rosmarinus officinalis L., folium (rozmarinų lapų) skystojo ekstrakto (1:1) (ekstrakcijos tirpiklis 19 % (V/V)  etanolis), 100 mg Valeriana officinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) skystojo ekstrakto (1:1) (ekstrakcijos tirpiklis 40 % (m/m) etanolis).
	Queisser Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	16.2 str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas širdies ir kraujagyslių sistemos funkcijai palaikyti, ypač esant nervinei įtampai.


	Buteliukas (250 ml) N1 ir matavimo taurelė (20 ml) N1;

Buteliukas (500 ml) N1 ir matavimo taurelė (20 ml)  N1;

Buteliukas (750ml) N1 ir matavimo taurelė (20 ml) N1;

Buteliukas (1000 ml) N1 ir matavimo taurelė (20 ml) N1
	Ne Rp

	9. 
	IBUMAX 200 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	Vitabalans Oy, Suomija
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių, malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp



	10. 
	IBUMAX 200 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	Vitabalans Oy, Suomija
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių, malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N30, N50
	Rp

	11. 
	Yasnal 5 mg plėvele dengtos tabletės

N06DA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 3 d.
	Demencijos, sergant lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga, simptominis gydymas.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	12. 
	Yasnal 10 mg plėvele dengtos tabletės

N06DA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg donepezilo hidrochlorido.
	
	
	
	
	

	13. 
	Klosterfrau Melisana koncentratas geriamajam tirpalui


	1 ml koncentrato geriamajam tirpalui yra 0,65 mg eterinių aliejų mišinio iš 5,36 mg Melissa officinalis L., folium (melisų lapų), 7,14 mg Inula Helenium L., rhizoma (debesylų šakniastiebių), 7,14 mg Angelica archangelica L., radix (šventagaršvių šaknų), 7,14 mg, Zingiber officinale Roscoe L., rhizoma (imbierų šakniastiebių), 2,85 mg, Syzygium aromaticum (L) Merr. et L. M. Perry, flos (gvazdikmedžių žiedų), 0,71 mg Piper nigrum L., fructus (juodųjų pipirų vaisių), 2,85 mg Alpinia officinarum L. Hance, rhizoma (alpinijų šakniastiebių), 5,6 mg Gentiana lutea L., radix (gencijonų šaknų), 0,71 mg Myristica fragrans Houtt., semen (kvapiųjų muskatmedžių sėklų), 7,14 mg Citrus aurantium L., ssp. aurantium, epicarpium et mesocarpium (karčiavaisių citrinmedžių vaisių epikarpio ir mezokarpio), 3,21 mg Cinnamomum zeylanicum Nees, cortex (cinamonų žievės), 0,36 mg Cinnamonum cassia, flos (cinamonų žiedų) ir 0,1 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton var. Burkill, fructus (kardamonų vaisių).
	M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH, Vokietija


	16 a str.
	· Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas:

· nervinei įtampai, pasireiškiančiai neramumu, nervingumu, sustiprėjusia širdies veikla, lengvinti, įmigimui pagerinti, oro permainos sukeltam negalavimui mažinti;

· nestipriam peršalimui gydyti;

· virškinimui gerinti, ypač esant pykinimui, pilvo pūtimui.

Taip pat gali būti vartojamas ant odos, kraujotakai pagerinti, raumenų įtempimui mažinti.
	Buteliukas (95 ml) N1, (155 ml) N1
	Ne Rp



	14. 
	Luivac 3 mg tabletės

L03AX
	Kiekvienoje tabletėje yra 3 mg lizato iš ne mažiau kaip 1x109 ląstelių šių bakterijų: Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis ir Haemophilus influenzae. 
	DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Pasikartojančių kvėpavimo sistemos infekcinių ligų profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	15. 
	Miramile burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

R02AX
	1 ml burnos gleivinės purškalo yra 0,1 ml Commiphora molmol Engler ir/ar kitų Commiphora rūšių, gummi (miros sakų) tinktūros 1:5 (ekstrahentas: 90 % (V/V) etanolis), 0,35 ml Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos (vaistinių ramunėlių žiedų) skystojo ekstrakto 1:1 (ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis), 0,05 ml Eucalyptus globulus Labill. (eukaliptų lapų) tinktūros 1:5 (ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis), 0,3 ml Salvia officinalis L., folium (vaistinių šalavijų lapų) tinktūros 1:5 (ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis).

	UAB „Valentis“, Lietuva


	10 a str.
	Simptominis burnos ar ryklės gleivinės uždegimo gydymas.


	Buteliukas 
(50 ml) N1 ir mechaninis purkštukas N1


	Ne Rp



	16. 
	Olynth HA 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

R01AA07
	Viename mililitre tirpalo yra 0,5 mg ksilometazolino hidrochlorido.


	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited, Jungtinė Karalystė
	10 a str.
	Trumpalaikis simptominis nosies gleivinės paburkimo lengvinimas sergant rinitu ar sinusitu.


	Buteliukas (10 ml) su dozavimo pompa N1


	Ne Rp



	17. 
	Olynth HA 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

R01AA07


	Viename mililitre tirpalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.


	
	
	
	
	

	18. 
	REFLIN 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

J01DB04
	Viename flakone yra 1 g cefazolino (natrio druskos pavidalu).


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Cefazolinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos;
· inkstų ir šlapimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio pielonefrito;

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito, absceso, infekuotos žaizdos;

· kaulų ir sąnarių, pvz., osteomielito, sepsinio artrito;

· endokardito.
Infekcijos profilaktika virškinimo trakto, mažojo dubens organų, ortopedinių, širdies operacijų metu.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.  

	Flakonas N1, N50


	Rp



	19. 
	SENADEX 70 mg tabletės

A06AB
	Vienoje tabletėje yra 
70 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), folium (senų lapų) standartizuoto sausojo ekstrakto
(77 – 94,5:1), atitinkančio 4,75 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 

Ekstrakcijos tirpiklis – 96 % (V/V) etanolis. 

	STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA, Latvija
	10 a str.
	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N12, N24, N30
	Ne Rp



	20. 
	SENADEX 70 mg tabletės

A06AB
	Vienoje tabletėje yra 70 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), folium (senų lapų) standartizuoto sausojo ekstrakto (77 – 94,5:1), atitinkančio 4,75 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 

Ekstrakcijos tirpiklis – 96 % (V/V) etanolis. 

	STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA, Latvija
	10 a str.
	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N120
	Rp



	21. 
	VINPOCETINE COVEX 5 mg tabletės

N06B X18
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg vinpocetino.


	COVEX, S.A., Ispanija


	10 str. 1 d.
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų mažinimas senyvo amžiaus pacientams.

	Lizdinė plokštelė N25, N50


	Rp



	22. 
	Zolpidem Sandoz 10  mg plėvele dengtos tabletės

N05C F02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10  mg zolpidemo tartrato, atitinkančio 8,03  mg zolpidemo. 


	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Zolpidemu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais vaistiniais preparatais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
	Lizdinė plokštelė N20


	Rp




5. 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-1560
	Bramitob 300 mg/4 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija


	II/G

B.II.d.1.a;

B.II.d.1.f.

	2. 
	3C-1239
	BRIMONAL 0,2% akių lašai (tirpalas)

(brimonidino tartratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UNIMED PHARMA spol. s. r.o., Slovakija
	II/B.I.a.1.z.



	3. 
	3C-1609
	Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(triptorelinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas. PCS 6 sk., PŽ ir PL keitimas.


	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	II/G

B.II.d.1.e; 

B.II.f.1.d.

	4. 
	3C-1685
	Drytec 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius

(natrio molibdatas [99Mo], natrio pertechnetatas [99mTc])
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	II/B.I.a.2.b.

	5. 
	3C-1246
	Linoladiol N 0,1 mg/g kremas

(estradiolis)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija
	II/B.II.b.4.d.

	6. 
	3C-1384
	LORINDEN A 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazonas, salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija


	II/B.II.d.1.e.

	7. 
	3C-1576
	Metronidazole Fresenius 0,5 ( infuzinis tirpalas

(metronidazolas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija


	II/B.I.a.1.z.



	8. 
	3C-1295
	Nomex 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

Nomex 0,5 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

(ksilometazolinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	SIA Meda Pharma, Latvija


	II/B.I.a.1.z.



	9. 
	3C-248
	Omegaven infuzinė emulsija

(žuvų taukai rafinuoti, glicerolis, išgryninti kiaušinių fosfatidai)


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	II/G

B.II.b.3.z;

B.II.b.4.d;

B.II.b.5.z;
B.II.b.5.c;
B.II.b.5.b.

	10. 
	3C-1219
	ORFARIN 3 mg tabletės

ORFARIN 5 mg tabletės

(varfarino natrio druska)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 skyrius ir PL atitinkamai
	OrionCorporation, Suomija
	II/C.I.4

	11. 
	3C-1717
	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. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/B.I.a.2.c.

	12. 
	3C-1278
	PREDUCTAL MR 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
Trimetazidine MR Servier 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
(trimetazidino dihidrochloridas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Laboratoires Servier, Prancūzija


	II/B.II.d.1.e.

	13. 
	3C-1466
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, natrio acetatas, kalio chloridas, kalcio chloridas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. PCS 2 sk., PL, PŽ keitimas. 


	Fresenius Kabi Polska Sp. z.o.o., Lenkija
	II/B.II.b.3.z.

	14. 
	3C-1467
	Ringer Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. PCS 2 sk., PL, PŽ keitimas. 


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija
	II/B.II.b.3.z.

	15. 
	3C-1608
	Somatuline P.R. 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(lanreotidas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	IPSEN PHARMA , Prancūzija


	II/B.II.d.1.e.

	16. 
	3C-1238
	UNIFLOX 0,3 % ausų/akių lašai (tirpalas)

(ofloksacinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	UNIMED PHARMA spol. s r.o., Slovakija


	II/B.I.a.z.



	17. 
	3C-1426
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto pakuotės keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	II/G

B.II.b.4.a;

B.II.e.1.b.2.

	18. 
	3C-1808


	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

(eksemestanas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 
	II/C.I.4.



	19. 
	3C-1703


	Betaloc ZOK 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(metoprololio sukcinatas)
Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(metoprololio tartratas)
	PCS 4.3, 4.9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	AstraZeneca AB,

Švedija

	II/C.I.4.



	20. 
	3C-1458
	Diane 2000 mikrogramų / 35 mikrogramai dengtos tabletės

(ciproterono acetatas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas.
	Bayer Pharma AG,Vokietija
	II/C.I.z

	21. 
	3C-1492

	Duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

(laktuliozė)
	PCS 4.6, 5.1 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai
	II/C.I.4.



	22. 
	3C-1442
	Duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

(laktuliozė)
	PCS 4.2-4.4, 4.8 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai
	II/C.I.4

IB/C.I (z)

	23. 
	3C-1679


	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras
Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras
(fentanilis)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.

	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	II/C.I.4.



	24. 
	3C-1167
	Minirin 10 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas (tirpalas)

(desmopresino acetatas)

	4.2-4.9, 5.3 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija
	II/C.I.4

	25. 
	3C-1378


	Metoprolol-ratiopharm 50 mg tabletės 


Metoprolol-ratiopharm 100 mg tabletės
(metoprololio tartratas)

	PCS 4.3- 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.

	26. 
	3C-1624


	SINGULAIR 5 mg kramtomosios tabletės
SINGULAIR 10 mg plėvele dengtos tabletės

(montelukastas)
	PCS 4.8 sk. bei atitinkamo PL sk. keitimas.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva
 
	II/C.I.4.

	27. 
	3C-1380


	SINGULAIR 5 mg kramtomosios tabletės
SINGULAIR 10 mg plėvele dengtos tabletės

(montelukastas)
	PCS 4.5, 5.2 sk. keitimas.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva
 
	II/C.I.4.

	28. 
	3C-1365


	XANAX 0,25 mg tabletės

XANAX 0,5 mg tabletės

XANAX 1 mg tabletės

XANAX 0,5 mg poliežuvinės tabletės

XANAX 1 mg poliežuvinės tabletės
XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(alprazolamas)
	PCS 4.5 sk., 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

 
	II/C.I.4.


6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	16C-151
	milgamma N minkštosios kapsulės
(benfotiaminas, piridoksinas, cianokobalaminas)

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N20, N50, N100.
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG Vokietija
	Klasifikacijos keitimas.


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

