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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2016-11-15 Nr. 1C-09


NUTARTA:
1. [bookmark: _Toc246240189]SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	REMAID 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui
M01AX05
	Kiekviename paketėlyje yra 1,884 g gliukozamino sulfato natrio chlorido, tai atitinka 1,5 g gliukozamino sulfato.
	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 1 d.
	Lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartrito simptomų lengvinimas.

	Paketėlis N20, N30, N60
	Rp



	2. 
	Azithromycin Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
J01FA10
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg azitromicino (dihidrato pavidalu).

	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius) sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas:
-   viršutinių kvėpavimo takų ligų, įskaitant faringitą, tonzilitą sinusitą; 
-	apatinių kvėpavimo takų ligų, įskaitant bronchitą ir bendruomenėje įgytą pneumoniją;
-	ūminio vidurinės ausies uždegimo;
-	odos ir poodinio audinio ligų;
-	Chlamydia trachomatis sukeltų nekomplikuotų lyties organų infekcinių ligų.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Lizdinė plokštelė N3
	Rp





2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Ginkobil 80 mg kietosios kapsulės
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 80 mg Ginkgo biloba L., folium  (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (30-40:1), atitinkančio: 17,6 – 21,6 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 2,24 – 2,72 mg ginkgolidų A, B ir C, 2,08 – 2,56 mg bilobalido.
Pirminis ekstrakcijos tirpiklis: 60 – 65 % (V/V) acetonas.

	UAB Aconitum, Lietuva

	10 a str.
	Simptominis organinės kilmės lengvos ir vidutinės demencijos, pasireiškiančios atminties ir koncentracijos bei kognityvinės funkcijos sutrikimu, gydymas. 
Pacientų, kuriems pagal Fontaine yra IIb laipsnio periferinių arterijų užakimas (protarpinis šlubumas), nueito be skausmo kelio ilginimas, taikant fizines ir gydomąsias priemones, ypač treniravimąsi vaikščiojant.
Kraujagyslių pažeidimo ir senatvinių pokyčių sukeltas galvos sukimasis, spengimas ausyse.
Pastaba 
Prieš ginkmedžių ekstrakto vartojimą reikia nustatyti, ar minėti simptomai nėra pirminės ligos simptomai, kuriuos gydyti reikia specifinėmis priemonėmis.
Dažno galvos sukimosi ir spengimo ausyse priežastį visuomet turi ištirti gydytojas. Jei staiga sutrinka klausa ar apkurstama, ligonis turi nedelsiant kreiptis į gydytoją.
	Lizdinė plokštelė N20, N40, N60, N80, N100
	Rp




[bookmark: _Toc246240192]

3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-985
	Arutimol 2,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(timololis)

	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.
 
Galutinio produkto gamybos keitimas.


Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


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

B.II.b.3.(z)
B.II.b.4.(a)
 B.II.b.5.(b)

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

	2. 
	3C-987
	Arutimol 2,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(timololis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	PharmaSwiss  Česká republika s.r.o., Čekija
	II/G
B.II.d.1.(d) 
B.II.d.1.(e) 
B.II.e.2.(b) 
B.III.2.(b)

	3. 
	3C-988
	Arutimol 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(timololis)

	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos keitimas.


Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	II/G
B.II.b.1.(f)

B.II.b.3.(z) 
B.II.b.4.(a) 
B.II.b.5.(b)

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

	4. 
	3C-989
	Arutimol 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(timololis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	II/G
B.II.d.1.(d)
 B.II.d.1.(e) B.II.e.2.(b) 
B.III.2.(b)

	5. 
	3C-809
	DIOSMIN SIROMED 500 mg plėvele dengtos tabletės

(diosminas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB Corpus Medica, Lietuva

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

	6. 
	3C-1038
	Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas

(geležies (III) hidroksido polimaltozės kompleksas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai bus 2 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

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



B.II.f.1.(z)

	7. 
	3C-1531
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

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

Galutinio produkto analizės metodo ir specifikacijos keitimas.
	Neovii Biotech GmbH, Vokietija

	II/G
B.I.b.1.(z)
B.I.b.2.(d)

B.II.d.1.(z)
B.II.d.2.(c)

	8. 
	3C-528
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas 
Žmogaus pasiutligės imunoglobulinas

	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 

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

	9. 
	3C-621
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas 
Žmogaus pasiutligės imunoglobulinas

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 

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


	10. 
	3C-1069
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota)

Boostrix injekcinė suspensija
Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa)
	Pradinės medžiagos gamintojo įteisinimas.

Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 

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

B.I.b.1.(c)

	11. 
	3C-1070
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota)

	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/ B.I.a.2.(c)

	12. 
	3C-902
	Laif 600 plėvele dengtos tabletės

(jonažolių žolės sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas, susijęs su žaliavos geografinės kilmės keitimu. 
 
	UAB Bayer, Lietuva
	II/B.I.a.2.(d)

	13. 
	3C-1071
	Lercanidipine Ingen Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lercanidipine Ingen Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	SIA Ingen Pharma, Latvija
	II/B.I.(z)

	14. 
	3C-1052
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

(citochromas C, adenozinas, nikotinamidas)

	Veikliosios medžiagos citochromo C gamintojo įteisinimas. 

	Santen Oy, Suomija
	II/B.I.a.1.(b)

	15. 
	3C-917
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN FORTE kietosios kapsulės

(valerijonų šaknų sausasis ekstraktas, melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos melisų lapų sausojo ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/B.I.(z)

	16. 
	3C-918
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN FORTE kietosios kapsulės

(valerijonų šaknų sausasis ekstraktas, melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos pipirmėčių lapų sausojo ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas. 
	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/B.I.(z)

	17. 
	3C-919
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN FORTE kietosios kapsulės

(valerijonų šaknų sausasis ekstraktas, melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos valerijonų šaknų sausojo ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas. 
	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/B.I.(z)

	18. 
	3C-1142
	TIMOSAN 0,1  akių gelis

(timololis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Santen Oy, Suomija
	II/B.II.d.1.(e)

	19. 
	3C-1043
	Thymoglobuline 25 mg milteliai  infuziniam tirpalui
(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)

	Veikliosios medžiagos gamybos  keitimas.
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	II/B.I.a.2.(b)

	20. 
	3C-434
	ŠIRDIES LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)

(valerijonų šaknų tinktūra, sukatžolių žolės tinktūra, gudobelių vaisių skystasis ekstraktas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	UAB ,,Valentis”, Lietuva
	II/B.II.d.1.(e)

	21. 
	3C-1220
	Xymelin Menthol 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

(ksilometazolino hidrochloridas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Takeda Pharma AS, Estija
	II/B.II.d.1.(e)

	22. 
	3C-946
	Alcaine 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(proksimetakaino hidrochloridas)

	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija
	II/ C.I.4

	23. 
	3C-343
	Alkeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

(melfalanas)

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 ir 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/ C.I.4

	24. 
	3C-344
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(melfalanas)

	PCS 4.2, 4.4-4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/ C.I.4

	25. 
	3C-162
	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės
DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicinas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. informacijos keitimas. 
Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4

	26. 
	3C-9
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas

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)

	[bookmark: _GoBack]Įteisinama PCS 4.4 sk. informacija.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva 
	II/C.I.4

	27. 
	3C-1095
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas

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

DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas)

	PCS  4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	II/C.I.4

	28. 
	3C-789
	GLUCOTROL XL 5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
GLUCOTROL XL 10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(glipizidas)

	PCS 4.5 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4

	29. 
	3C-310
	Fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės
Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės

(fluvoksamino maleatas)

	PCS 4.4-4.8 sk., PL keitimas. 
	BGP Products B.V., Nyderlandai
	II/C.I.4

	30. 
	3C-1590
	Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(klaritromicinas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, sk.  ir susijusių PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.

	BGP Products SIA, Latvija
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.3(z) 
IB/C.I.3(z)

	31. 
	3C-251
	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(furozemidas)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	II/C.I.4

	32. 
	3C-746
	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(furozemidas)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	II/C.I.4

	33. 
	3C-471
	MAXIDEX 1mg/ml akių lašai (suspensija)

(deksametazonas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.3 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	II/C.I.4

	34. 
	3C-472
	MAXIDEX 1 mg/g akių tepalas

(deksametazonas)

	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.3 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	II/C.I.4

	35. 
	3C-762
	MAXITROL akių lašai (suspensija)

(deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas)

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

	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	II/C.I.4

	36. 
	3C-764
	MAXITROL akių tepalas 

(deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas)

	PCS 4.3-4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	II/C.I.4

	37. 
	3C-323
	MEDROL 4 mg tabletės
MEDROL 16 mg tabletės

(metilprednizolonas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 sk. ir PL informacijos keitimas. 
Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.

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

	38. 
	3C-1184
	Myleran 2 mg plėvele dengtos tabletės

(busulfanas)

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

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/C.I.4

	39. 
	3C-555
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės 

(domperidonas)

	PCS 4.5, 4.7, 4.8 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.  
	UAB "JOHNSON & JOHNSON", Lietuva
	II/G
II/C.I.4
II/C.I.3.(b)

	40. 
	3C-703
	ORFARIN 3 mg tabletės
ORFARIN 5 mg tabletės

(varfarinas)
	PCS 4.4, 4.8 sk., PL informacijos keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Orion Corporation, Suomija
	II/C.I.4.

	41. 
	3C-261
	Ospen 500 000 TV plėvele 
dengtos tabletės
Ospen 1 000 000 TV plėvele dengtos tabletės 

Ospen  400 000 TV/5 ml geriamoji suspensija

(fenoksimetilpenicilinas)

	PCS 4.5, 4.8 sk., PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Sandoz GmbH, Austrija
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.(z)

	42. 
	3C-1688
	OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(oksitocinas)

	PCS 4.2-4.5, 4.8, 5.2 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	II/C.I.4

	43. 
	3C-429
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės
Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės

(propafenono hidrochloridas)

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 sk., PL keitimas.
	Mylan Healthcare GmbH, Vokietija
	II/C.I.4.(z)

	44. 
	3C-900
	Sirdalud 2 mg tabletės
Sirdalud 4 mg tabletės

(tizanidinas)

	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.3 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija
	II/C.I.4

	45. 
	3C-324
	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 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2,  5.3 sk. ir PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

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

	46. 
	3C-597
	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)

	PCS 4.3 sk. ir PL informacijos keitimas. 

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

	47. 
	3C-262
	Standacillin 500 mg kietosios kapsulės

Standacillin 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(ampicilinas)

	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 sk. informacijos keitimas. 
Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.

	Sandoz GmbH, Austrija
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.(z)

	48. 
	3C-237
	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(cefoperazonas, sulbaktamas)

	PCS 4.4, 4.8 sk., PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Limited,Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4

	49. 
	3C-897
	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(cefoperazonas, sulbaktamas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. informacijos keitimas. 
Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.

	Pfizer Limited,
Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4


	50. 
	3C-407
	TOBREX LA 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tobramicinas)

	PCS  4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	Alcon Cusí S.A., Ispanija
	II/C.I.4

	51. 
	3C-408
	TOBREX 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tobramicinas)

	PCS 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	II/C.I.4

	52. 
	3C-1191
	vasaprostan 20 mikrogramų milteliai infuziniam tirpalui

(alprostadilis)

	PCS 4.9 sk. ir PL keitimas. 

	UCB Pharma GmbH, Vokietija
	II/C.I.4

	53. 
	3C-1020
	Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)

	PCS 5.1 sk. keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija
	II/C.I.4

	54. 
	3C-478
	Xalatan 0,005% akių lašai (tirpalas)

(latanoprostas)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. 

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




Vaistų Registracijos Tarybos posėdžio pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų Registracijos Tarybos posėdžio sekretorė 					Edita Elijošiutė
