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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-12-04 Nr. 1C-11 (I dalis)
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Maryzola 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkančio 8,31 mg memantino.

	UAB VVB, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N42, N50, N56, N60, N70, N84, N90, N98, N100, N112
	Rp

	2. 
	Maryzola 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkančio 16,62 mg memantino.

	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2012 m. lapkričio 16 d.):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	IBUFANTI 20 mg/ml geriamoji suspensija


	Kiekviename ml geriamosios suspensijos yra 20 mg ibuprofeno.
	UAB CTO LT, Lietuva


	10 a str.
	IBUFANTI vartojama simptominiam gydymui toliau išvardytais atvejais.

Reumatiniams sutrikimams (osteoartritui, reumatoidiniam artritui, jaunatviniam reumatoidiniam artritui, ankilozuojančiam spondilitui, su sąnariais nesusijusiam reumatiniam sutrikimui) lengvinti.

Skausmui (pasireiškusiam po traumos (sukeltam patempimo, kraujosruvos, dislokacijos ar lūžimo), po operacijos (bendrosios operacijos, dantų traukimo ar gimdymo), dantų skausmui ar dismenorėjai) malšinti.

Karščiavimui mažinti (vyresniems kaip 6 mėnesių vaikams ir suaugusiems žmonėms).
	Buteliukas (100 ml) N1 ir matavimo šaukštas.

Buteliukas (200 ml) N1 ir matavimo šaukštas
	Rp


3. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	BRONCHOS-1 vaistažolių arbata 


	100 g vaistažolių arbatos yra 33,4 g Thymus vulgaris L. ir/ar Thymis zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės), 33,3 g Plantago lanceolata L. s.l., folium (siauralapių gysločių lapų), 33,3 g Primula veris L. arba Primula elatior (L.) Hill., radix (raktažolių šaknų). 

	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.

Vartojamas peršalimo sukeltam kosuliui lengvinti.


	Paketėlis (1,5 g) N20;

Paketėlis (1,5 g) N25
	Ne Rp



	2. 
	CILOXAN 3 mg/ml akių lašai(tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 3 mg ciprofloksacino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija


	8.3(i)
	Ciprofloksacinui jautrių bakterijų rūšių (žr. 5.1 sk.) sukeltų akies ir jos priedinių organų paviršinių bakterinių infekcinių ligų (pvz., ragenos opų) gydymas.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Buteliukas su lašintuvu (5 ml) N1
	Rp



	3. 
	Cordipin XL 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 40 mg nifedipino.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 3 d.
	Lengvos arba vidutinio sunkumo arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos priepuolių profilaktika (monoterapija ar kartu su beta adrenoblokatoriais).
	Lizdinė plokštelė N20


	Rp



	4. 
	GRIPOLIS-2 vaistažolių arbata


	100 g vaistažolių arbatos yra 8,6 g Tilia cordata Miller ir/ar Tilia platyphyllos Scop., flos (liepų žiedų), 13 g Melissa officinalis L., folium (melisų lapų), 17,9 g Rosa canina L., R. pendulina L. ir kitų erškėčių rūšių, pseudo-fructus (erškėčių vaisių), 8,6 g Fragariae vesca L., folium (žemuogių lapų), 13 g Rubus idealus L., folium (aviečių lapų), 17,3 g Sambucus nigra L., flos (juoduogių šeivamedžių žiedų), 13 g Hibiscus sabdariffa L., flos (jamaikinių hibiskų žiedų), 8,6 g Foeniculum vulgare Mill. subsp. vulgare var. dulce (Mill.) Batt. & Trab, fructus (saldžiųjų pankolių vaisių).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu. Vartojamas kaip pagalbinė priemonė peršalus ir karščiuojant.


	Paketėlis (2 g) N20;

Paketėlis (1,5 g) N25
	Ne Rp



	5. 
	Harmonet 75 mikrogramai/ 20 mikrogramų dengtos tabletės
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 75 mikrogramai gestodeno ir 20 mikrogramų etinilestradiolio.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.


	Lizdinė plokštelė N21;

Lizdinė plokštelė N63 (N21x3)
	Rp



	6. 
	Kabiven infuzinė emulsija


	1026 ml infuzinės emulsijos yra: 40 g išgryninto sojų aliejaus, 100  g gliukozės, 4,8 g alanino, 3,4 g arginino, 1,0 g apsarto rūgšties, 1,7 g glutamo rūgšties, 2,4 g glicino, 2,0 g histidino, 1,7 g izoleucino, 2,4 g leucino, 2,7 g lizino, 1,7 g metionino, 2,4 g fenilalanino, 2,0 g prolino, 1,4 g serino, 1,7 g treonino, 0,57 g triptofano, 0,07 g tirozino, 2,2 g valino, 0,22 g kalcio chlorido, 1,5 g bevandenio natrio glicerofosfato, 0,48 g magnio sulfato, 1,8 g kalio chlorido, 1,5 g natrio acetato.


	Fresenius Kabi AB, Švedija
	10 a str.
	Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 2 metų vaikų parenterinis maitinimas tuo atveju, jei jie maitintis per burną ar enteriniu būdu negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama.
	Maišelis (1026 ml) N1, N4;

Maišelis (1540 ml) N1, N4; 

Maišelis (2053 ml) N1, N2, N4;

Maišelis (2566 ml) N1, N2, N3


	Rp



	7. 
	Kabiven Peripheral infuzinė emulsija


	1440 ml infuzinės emulsijos yra: 51 g išgryninto sojų aliejaus, 97  g gliukozės, 4,8 g alanino, 3,4 g arginino, 1,0 g apsarto rūgšties, 1,7 g glutamo rūgšties, 2,4 g glicino, 2,0 g histidino, 1,7 g izoleucino, 2,4 g leucino, 2,7 g lizino, 1,7 g metionino, 2,4 g fenilalanino, 2,0 g prolino, 1,4 g serino, 1,7 g treonino, 0,57 g triptofano, 0,07 g tirozino, 2,2 g valino, 0,22 g kalcio chlorido, 1,5 g bevandenio natrio glicerofosfato, 0,48 g magnio sulfato, 1,8 g kalio chlorido, 1,5 g natrio acetato.


	Fresenius Kabi AB, Švedija
	10 a str.
	Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 2 metų vaikų parenterinis maitinimas tuo atveju, jei jie maitintis pro burną ar enteriniu būdu negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama.
	Maišelis (1440 ml) N1, N4; 

Maišelis (1920 ml) N1, N2, N4;

Maišelis (2400 ml) N1, N2, N3
	Rp



	8. 
	Laif 600 plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 612 mg Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės) kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (5‑8 : 1), atitinkančio: 0,62 ‑ 1,86 mg bendrojo hipericino; ne mažiau kaip 37,26 mg flavonoidų, apskaičiuotų pagal rutiną;  ne daugiau kaip 37,26 mg hiperforino.

Ekstrakcijos tirpiklis: 50 % (V/V) etanolis.


	STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Trumpalaikis lengvo depresinio sutrikimo simptomų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N60, N100
	Ne Rp



	9. 
	LORINDEN A 0,2 mg/30 mg/g tepalas
	1 g tepalo yra 0,2 mg flumetazono pivalato ir 30 mg salicilo rūgšties.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija
	10 a str.
	Lokalus odos uždegimo, nepasiduodančio gydymui silpno poveikio kortikosteroidais, nesusijusio su bakterinės infekcijos sukelta komplikacija, dėl kurio atsiranda hiperkeratozė ir nuolatinis niežulys, gydymas sergant:

•
lichenoidine egzema;

•
psoriaze, ypač įsisenėjusia;

•
plaukuotos odos psoriaze;

•
plokščiąja ir karpine kerplige.


	Tūbelė (15 g) N1
	Rp



	10. 
	Morphin SANITAS 10 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 10 mg morfino hidrochlorido.
	AB „SANITAS“, Lietuva
	10 a str.
	Stipraus ir labai stipraus skausmo malšinimas.


	Ampulė (1 ml) N10
	Spec. Rp



	11. 
	MUSE 250 mikrogramų šlaplės lazdelės
	Kiekvienoje šlaplės lazdelėje yra 250 mikrogramų alprostadilio. 
	Meda AB, Švedija
	8.3(i)
	Erekcijos disfunkcijos (pirmiausia organinės etiologijos) gydymas.

Erekcijos disfunkcijos diagnozės nustatymas (MUSE vartojama kaip pagalbinė priemonė).

	Maišelis N1 ir aplikatorius N1;

Maišelis N6 ir aplikatorius N6
	Rp



	12. 
	MUSE 500 mikrogramų šlaplės lazdelės
	Kiekvienoje šlaplės lazdelėje yra 500 mikrogramų alprostadilio. 
	
	
	
	
	

	13. 
	MUSE 1000 mikrogramų šlaplės lazdelės
	Kiekvienoje šlaplės lazdelėje yra 1000 mikrogramų alprostadilio. 
	
	
	
	
	

	14. 
	Nalgesin S 275 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje yra 275 mg  naprokseno natrio druskos, atitinkančios 251 mg naprokseno.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 a str.
	Simptominis trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo potrauminio (sąnario raiščių, raumens ar sausgyslės patempimo), pooperacinio (po traumatologinių, ortopedinių, odontologinių operacijų), galvos, dantų ar mėnesinių skausmo malšinimas. 


	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	15. 
	Nalgesin forte 550 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje yra 550 mg  naprokseno natrio druskos, atitinkančios 502 mg naprokseno.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 a str.
	Simptominis trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo potrauminio (sąnario raiščių, raumens ar sausgyslės patempimo), pooperacinio (po traumatologinių, ortopedinių, odontologinių operacijų), galvos, dantų ar mėnesinių skausmo malšinimas. 

Osteoartrito, reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, ūmios podagros simptominis gydymas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	16. 
	NEURO-3 vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 59,0 g Valeriana officinale L., radix  (valerijonų šaknų), 25,0 g Melissa officinalis L., folium (melisų lapų), 8,0 g Mentha × piperita L., folium  (pipirmėčių lapų), 8,0 g Humulus lupulus L., flos (apynių spurgų).
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu. Vartojamas kaip raminamoji priemonė nuo nervinės įtampos, nemigos, padidėjusio dirglumo.


	Paketėlis 
(1,5 g) N20, N25
	Ne Rp



	17. 
	PREDUCTAL MR 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtoje tabletėje yra 35 mg trimetazidino dihidrochlorido. 


	Laboratoires Servier,  Prancūzija


	8.3(i)
	Trimetazidinas yra skirtas stabilia krūtinės angina sergančių suaugusių pacientų, kuriems gydymo pirmos eilės vaistiniais preparatais nuo krūtinės anginos nepakanka arba toks gydymas netoleruojamas, papildomam simptominiam gydymui.  


	Lizdinė plokštelė N60, N120
	Rp



	18. 
	Skruzdžių rūgštis Valentis 12 mg/ml odos tirpalas


	1 ml odos tirpalo yra 12 mg skruzdžių rūgšties.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Lokalus lėtinio sąnarių ir raumenų uždegimo ar sumušimo sukelto skausmo malšinimas.
	Buteliukas (50 ml) N1
	Rp



	19. 
	Tim-Alcon 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 5 mg timololio (maleato pavidalu).


	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija


	8.3(i)
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, kuriems yra:

· lėtinė atviro kampo glaukoma, 

· akių hipertenzija,

· po lęšiuko pašalinimo atsiradusi glaukoma (afakinė glaukoma), 

· antrinė glaukoma.


	Buteliukas su lašintuvu (5 ml) N1


	Rp



	20. 
	TOBREX 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)
	Viename mililitre akių lašų yra 3 mg tobramicino.
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija


	8.3(i)
	Tobramicinui jautrių bakterijų (žr. 5.1 sk.) sukeltų akies ir jos priedinių organų paviršinių infekcinių ligų gydymas suaugusiems žmonėms ir 1 metų bei vyresniems vaikams

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Talpyklė su lašintuvu
(5 ml) N1


	Rp



	21. 
	TOBREX  3 mg/g akių tepalas


	Viename grame akių tepalo yra 3 mg tobramicino.


	
	
	
	Tūbelė (3,5 g) N1
	

	22. 
	Trimetazidine MR Servier 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtoje tabletėje yra 35 mg trimetazidino dihidrochlorido.
	Laboratoires Servier,  Prancūzija


	8.3(i)
	Trimetazidinas yra skirtas stabilia krūtinės angina sergančių suaugusių pacientų, kuriems gydymo pirmos eilės vaistiniais preparatais nuo krūtinės anginos nepakanka arba toks gydymas netoleruojamas, papildomam simptominiam gydymui.
	Lizdinė plokštelė N60
	Rp




4. 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 

	1. 
	3C-1198
	DILZEM 60 mg tabletės

(diltiazemas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko ir saugojimo sąlygų keitimas: buvo 3 metai ne aukštesnėje kaip 30°C temp., bus 1 metai ne aukštesnėje kaip 25°C temp.1 PCS 6 sk., PŽ, PL keitimas. 


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	
	3C-1538
	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	Baxter SA, Belgija



	2. 
	3C-976
	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	Baxter SA, Belgija



	3. 
	3C-1339
	Glurenorm 30 mg tabletės

(glikvidonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	4. 
	3C-736
	Leponex 25 mg tabletės

Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos tarpinio produkto serijos dydžio keitimas 

Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija



	5. 
	3C-739
	Leponex 25 mg tabletės

Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto pakuotės medžiagų ir jų specifikacijų keitimas. PCS 6.5 sk. keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. PCS 6.3 sk. keitimas: buvo 5 metai bus 3 metai. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. RPP 3 sk. ir PL keitimas.
Galutinio produkto analizės metodų  keitimas. 
	Novartis Finland Oy, Suomija



	6. 
	3C-1499
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito, polisacharidinė konjuguota b tipo Haemophilus influenzae adsorbuota)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	7. 
	3C-1368
	DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota vakcina nuo difterijos, stabligės, poliomielito)

IMOVAX POLIO 

injekcinė suspensija 

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))

PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito, polisacharidinė konjuguota b tipo Haemophilus influenzae adsorbuota)

TETRAXIM  injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito)
	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	8. 
	3C-936
	TIMOSAN 0,1 ( akių gelis
(timololis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 


	SANTEN Oy, Suomija



	9. 
	3C-1411
	VINPOCETINE-aconitum 5mg kietosios  kapsulės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB Aconitum, Lietuva

	10. 
	3C-1412
	VINPOCETINE-aconitum 10mg tabletės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB Aconitum, Lietuva

	11. 
	3C-1413
	VINPOCETINE-aconitum 5mg tabletės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB Aconitum, Lietuva

	12. 
	3C-1776
	Cardiket retard 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Cardiket retard 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

isoket 1,25 mg/ dozėje burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
isoket 1 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui
(izosorbido dinitratas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	UCB Pharma GmbH, Vokietija



	13. 
	3C-738
	Cataflam 50 mg dengtos tabletės

Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Voltaren 100 mg žvakutės
(diklofenako kalio druska)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.3 ir PL keitimas
	Novartis Finland Oy, Suomija



	14. 
	3C-583
	CILOXAN 3 mg/ml  akių lašai (tirpalas)

(timololio maleatas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija



	15. 
	3C-576


	Coverex 4 mg tabletės 

(tert-butilamino perindoprilis)
	PCS 2, 3, 4.2-4.6, 4.8, 5.1-5.2, 6.4-6.6, 9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas.


	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija


	16. 
	3C-1208
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE Chronosphere 100 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
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 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)

	PCS 4.5, 4.6, 4.8, ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva 

	17. 
	3C-811
	Doxycyclin STADA 100 mg tabletės
Doxycyclin STADA 200 mg tabletės

(doksiciklino monohidratas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas


	STADA Arzneimittel AG,

Vokietija



	18. 
	3C-1297
	fortrans milteliai geriamajam tirpalui

(makrogolis/ bevandenis natrio sulfatas/ natrio-vandenilio karbonatas/ natrio chloridas/ kalio 

chloridas)

	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5,4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.3 sk. ir PL keitimas.
	IPSEN PHARMA, Prancūzija



	19. 
	3C-568
	Harmonet 20/75 mikrogramai dengtos tabletės 

(etinilestradiolis / gestodenas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	20. 
	3C-1130
	Leponex 25 mg tabletės

Leponex 100 mg  tabletės

(klozapinas)


	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	21. 
	3C-924
	Leponex 25 mg tabletės
Leponex 100 mg tabletės
(klozapinas)
	PCS 1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.9 sk., PŽ ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	22. 
	3C-195
	Leponex 25 mg tabletės
Leponex 100 mg tabletės
(klozapinas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.2 sk., PŽ ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	23. 
	3C-167
	Miflonide 200 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

Miflonide 400 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(budezonidas) 
	PCS 4.1, 4.2, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimas.
PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.

PL keitimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija 



	24. 
	3C-719
	MUSE 250 mikrogramų šlaplės lazdelės
MUSE 500 mikrogramų šlaplės lazdelės
MUSE 1000 mikrogramų šlaplės lazdelės
(alprostadilis)
	PCS 4.2 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Meda AB, Švedija

	25. 
	3C-701


	nitrocine 1 mg/ml infuzinis tirpalas

(glicerolio trinitratas) 
	PCS 4.3-4.6, 4.8-4.9 sk. ir PL keitimas.


	UCB Pharma GmbH, Vokietija 



	26. 
	3C-1223
	NO-SPA 40 mg tabletės

NO-SPA forte 80 mg tabletės
NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(drotaverino hidrochloridas)

	PCS 4.9 ir PL 3 sk. keitimas, RPP šablono atnaujinimas. Atsiradus naujos saugumo informacijos dėl galimų sunkių sveikatos  sutrikimų perdozavus vaistinio preparato, keičiama NO-SPA 40 mg tabletės, N100 pakuotės išdavimo tvarka (buvo ne receptinis vaistinis preparatas, bus receptinis vaistinis preparatas) ir tvirtinami nauji RPP (Rp).
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	27. 
	3C-1083


	PREDUCTAL MR 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
Trimetazidine MR Servier 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(trimetazidino dihidrochloridas)


	PCS 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas. 


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija



	28. 
	3C-201
	Tim-Alcon 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(timololio maleatas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9 ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Belgija



	29. 
	3C-1034


	Trileptal 150 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 300 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 600 mg plėvele dengtos tabletės

(okskarbazepinas)
	PCS 4.2, 4.6, 4.8, 5.1-5.2, 6.5, 6.6, 8, 9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija



	30. 
	3C-590
	VERMOX 100 mg tabletės

(mebendazolas)
	PCS 2, 4.2-4.6, 4.8, 4.9 sk., PŽ ir PL keitimas.


	Gedeon Richter Plc.,  Vengrija



	31. 
	3C-1476
	Xalatan 0,005% akių lašai, tirpalas

(latanoprostas)
	PCS 4.6, 4.7, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


1Tinkamumo 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. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 
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