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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-01-07 Nr. 1C-01
NUTARTA:

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

	1. 
	Flamica 0,02 mg / 3 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,02 mg etinilestradiolio ir 3 mg drospirenono.

	UAB “Inteli Generics Nord”, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Geriamoji kontracepcija.
	Lizdinė plokštelė N21, N42 (2 x 21), N63 (3 x 21), N126 (6 x 21), N273 (13 x 21)
	Rp

	2. 
	Flamica 0,03 mg / 3 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,03 mg etinilestradiolio ir 3 mg drospirenono.


	
	
	
	
	

	3. 
	Yleris 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg imatinibo (imatinibo mesilato pavidalu).


	UAB VVB, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Yleris skirtas gydyti:

-
vaikus, kuriems pirmą kartą diagnozuota lėtinė mieloidinė leukemija (LML) su teigiama (Ph+) Philadelphia chromosoma (bcr-abl), nusprendus, kad šiems pacientams kaulų čiulpų persodinimas nėra pirmos eilės gydymas;

-
vaikus , kuriems diagnozuota lėtinė LML fazė su Ph+ po to, kai buvo neveiksmingas gydymas interferonu alfa arba pasireiškia akceleracijos fazė ar blastinė krizė;

· suaugusiuosius, kuriems diagnozuota LML su Ph+, kai yra blastinė krizė;

-
suaugusiuosius, kuriems naujai diagnozuota  Philadelphia chromosomai teigiamos ūminės limfoleukemijos (Ph+ŪLL) kartu su chemoterapija;

-
suaugusiųjų recidyvavusios ar refrakterinės Ph+ŪLL monoterapijai;

-
suaugusiųjų mielodisplazines ar mieloproliferacines ligas (MDS/MPL), susijusias su trombocitų kilmės augimo faktoriaus receptoriaus (platelet-derived growth factor receptor, PDGFR) genų pakitimais;

-
suaugusiųjų progresavusį hipereozinofilijos sindromą (HES) ir/ arba lėtinę eozinofilinę leukemiją (LEL) su FIP1L1-PDGFRα pokyčiu.

Imatinibo poveikis baigtims po kaulų čiulpų persodinimo nebuvo nustatytas.

Yleris skiriama: 

·  suaugusiesiems, kuriems yra Kit (CD 117) teigiamas nerezekuotinas ir (ar) metastazavęs 

piktybinis virškinimo trakto stromos navikas (VTSN), gydyti. 

· adjuvantiniam suaugusiųjų, kuriems po atliktos Kit (CD 117) teigiamo VTSN rezekcijos yra 

reikšmingai padidėjusi recidyvo rizika, gydymui. Pacientai, kuriems yra maža ar labai maža 

recidyvo rizika neturėtų gauti adjuvantinio gydymo. 

· suaugusiesiems, kuriems yra nerezekuotina iškilioji dermatofibrosarkoma 

(dermatofibrosarcoma protuberans - DFSP) ar, kuriems yra pasikartojanti ir (ar) metastazavusi 

DFSP ir kurių negalima operuoti.

Imatinibo veiksmingumas vaikams, paaugliams ir suaugusiems pacientams pagrįstas bendruoju hematologinio ir citologinio atsako dažniu ir išgyvenimu be ligos progresavimo sergant LML, hematologiniu ir citogenetiniu atsako dažniu, kai yra Ph+ ŪLL, MDS/MPL, hematologiniu atsako dažniu, kai yra HES/LEL, objektyvia atsako dalimi suaugusiųjų pacientų, sergančių nerezekuotinu ir (ar) metastazavusiu VTSN ir DFSP, tarpe ir išgyvenamumo be ligos recidyvo trukme, kai preparato skiriama adjuvantiniam VTSN gydymui. Patirtis gydant imatinibu pacientus, sergančius MDS/MPL, susijusia su PDGF geno pakitimais yra labai ribota (žr. 5.1 skyrių). Kontroliuojamų tyrimų, kurie rodytų klinikinę naudą arba ilgesnį išgyvenimą sergant šiomis ligomis, išskyrus pirmą kartą diagnozuotą lėtinę LML fazę, nėra.
	PVC/PVDC/Al lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N90, N120, N180;

PVC/PE/PVDC lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N90, N120, N180

	Rp

	4. 
	Yleris 400 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg imatinibo (imatinibo mesilato pavidalu).
	
	
	
	PVC/PVDC lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N90;

PVC/PE/PVDC lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N90
	

	5. 
	Neurexan tabletės


	Vienoje tabletėje yra veikliųjų medžiagų: Avena sativa D2 0,6 mg; Coffea arabica D12 0,6 mg; Passiflora incarnata D2 0,6 mg; Zincum isovalerianicum  D4 0,6 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Miego sutrikimų ir nervingumo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	6. 
	Panadol Extra optizorb 500 mg/65 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje  tabletėje yra 500 mg paracetamolio ir 65 mg kofeino .


	GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė
	10 a str.
	Silpno ir vidutinio stiprumo galvos (įskaitant migreninį), dantų, neuralginio, menstruacijų, raumenų, sąnarių skausmo greitas malšinimas, peršalimo ir gripo sukeltų skausmo ir karščiavimo simptomų greitas malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N8, N12;
Lizdinė plokštelė (piniginės formos pakuotėje) N14


	Ne Rp

	7. 
	XANAX 0,5 mg poliežuvinės tabletės


	Kiekvienoje poliežuvinėje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Trumpalaikis vidutinio sunkumo ar sunkaus nerimo sutrikimo ir su depresija susijusio nerimo gydymas.

Trumpalaikio panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.

XANAX, kaip ir kitais benzodiazepinais, galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N50, N60, N100 
	Rp

	8. 
	XANAX 1 mg poliežuvinės tabletės


	Kiekvienoje poliežuvinėje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.
	
	
	
	
	


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. 
	ANTICYSTITICO vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 40 g Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., folium (meškauogių lapų), 40 g Juniperus communis L., pseudo-fructus (kadagių uogų), 20 g Glycyrrhiza glabra L. ir/ar Glycyrrhiza inflata Bat. ir/ar Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix (saldymedžių šaknų).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas pasikartojančioms nesunkioms moterų apatinių šlapimo takų infekcijoms ir jų sukeltiems simptomams (deginimo pojūtis šlapinantis ir dažnas šlapinimasis) gydyti po to kai gydytojas įvertino ligos sunkumą.


	Paketėlis (1,5 g) N25;

Maišelis (50 g) N1


	Ne Rp

 

	2. 
	CARSIL 22,5 mg dengtos tabletės 
	Vienoje dengtoje tabletėje yra 40,9 - 56,3 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (35-50:1), atitinkančio 22,5 mg silimarino, išreikšto silibininu. 

Ekstrakcijos tirpiklis: metanolis 98 % (V/V).

	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N80
	Ne Rp



	3. 
	Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai


	Kiekviename paketėlyje yra 250 mg sausų Saccharomyces boulardii ląstelių.


	Biocodex, Prancūzija
	8.3(i)
	· Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas.


	Paketėlis N10
	Ne Rp



	4. 
	Enterol 250 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje 250 mg sausų Saccharomyces boulardii ląstelių.

	
	
	
	Buteliukas N10
	

	5. 
	Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai


	Kiekviename paketėlyje yra 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii ląstelių.

	Biocodex, Prancūzija
	8.3(i)
	· Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas.


	Paketėlis N20
	Rp

	6. 
	Enterol 250 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii ląstelių.

	
	
	
	Buteliukas N20
	

	7. 
	Eucabal – Balsam S kremas
	1 g kremo yra 100 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus) ir 30 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus). 


	esparma GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Negalavimų, atsiradusių sergant kvėpavimo organų ligomis, kurių metu būna klampaus sekreto, lengvinimas.


	Tūbelė (20 ml) N1, (40 ml) N1, (100 ml) N1


	Ne Rp



	8. 
	Ferretab comp. 152,1 mg/0,5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kietojoje kapsulėje yra 152,1 mg geležies (II) fumarato (atitinka 50 mg geležies (II)) ir 0,5 mg folio rūgšties.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 a str.
	Kombinuoto geležies ir folio rūgšties trūkumo šalinimas ir jo profilaktika, ypač nėštumo metu.

	Lizdinė plokštelė N30, N100
	Ne Rp



	9. 
	Ferro‑Folgamma minkštosios kapsulės


	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 100 mg džiovinto geležies (II) sulfato (atitinka 37 mg Fe), 5 mg folio rūgšties ir 10 mikrogramų cianokobalamino.
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Įvairių priežasčių sukelto kombinuoto geležies, folio rūgšties ir B12 vitamino trūkumo šalinimas.
	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Rp



	10. 
	GRIPOLIS C vaistažolių arbata
	100 g vaistažolių arbatos yra 18,2 g Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert.), flos (ramunėlių žiedų), 18,2 g Tilia cordata Miller ir/ar Tilia platyphyllos Scop., flos (liepų žiedų), 27,3 g Melissa officinalis L., folium (melisų žolės) ir 36,3 g Rosa canina L., R. pendulina L. ir kitų erškėčių rūšių, pseudo-fructus (erškėčių 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 (1,5 g) N25;

Paketėlis (2 g) N20


	Ne Rp



	11. 
	Nicotinell TTS 7 mg/24 val. transderminis pleistras
	Transderminis pleistras yra 10 cm2 dydžio, jame yra 17,5 mg nikotino. Per 24 val. atsipalaiduoja 7 mg nikotino.

	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Nikotino abstinencijos simptomų palengvinimas metantiems rūkyti, kai yra priklausomybė nuo nikotino.
Patarimai ir paciento palaikymas paprastai pagerina gydymo rezultatus.

	Paketėlis N7
	Ne Rp

	12. 
	Nicotinell TTS 14 mg/24 val. transderminis pleistras
	Transderminis pleistras yra 20 cm2 dydžio, jame yra 35,0 mg nikotino. Per 24 val. atsipalaiduoja 14 mg nikotino.
	
	
	
	
	

	13. 
	Nicotinell TTS 21 mg/24 val. transderminis pleistras
	Transderminis pleistras yra 30 cm2 dydžio, jame yra 52,5 mg nikotino. Per 24 val. atsipalaiduoja 21 mg nikotino.
	
	
	
	
	

	14. 
	Sertraline Lannacher 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg sertralino (hidrochlorido pavidalu).
	G.L Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d.
	Didžiosios depresijos epizodo gydymas.

Didžiosios depresijos epizodo pasikartojimo profilaktika.

Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija ar be jos, gydymas.

Suaugusių žmonių bei 6-17 metų vaikų ir paauglių obsesinio kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.

Socialinio nerimo sutrikimo gydymas.

Potrauminio streso sutrikimo (PTSS) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30
	Rp



	15. 
	Sertraline Lannacher 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg sertralino (hidrochlorido pavidalu).


	
	
	
	
	

	16. 
	Toncils Blackcurrant 5 mg/2 mg kietosios pastilės

	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido ir 2 mg benzokaino.
	Vitabalans Oy, Suomija
	10 a str.
	Papildomas lokalus simptominis lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų (faringito, stomatito, gingivito) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N24
	Ne Rp



	17. 
	Toncils Eucalyptus-Anise-Menthol 5 mg/2 mg kietosios pastilės


	
	
	
	
	
	

	18. 
	Toncils Lemon 5 mg/2 mg kietosios pastilės

	
	
	
	
	
	

	19. 
	Tonussan geriamieji lašai (tirpalas)
	1 ml geriamųjų lašų yra 1 ml Eleuterococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., radix (eleuterokokų šaknų) skystojo ekstrakto (1:1).

Ekstrahentas: 40 % (V/V) etanolis.
	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas astenijos simptomams, tokiems kaip nuovargis ir vangumas, mažinti.


	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1
	Ne Rp




3. SIŪLYTI NEATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĖS (Pastaba. Rinkodaros teisės turėtojams pateikus prašymus nutraukti šių vaistinių preparatų rinkodaros teisės atnaujinimo procedūrą):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	MYDOCALM  100 mg /2,5 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio  tirpalo  yra 100 mg tolperizono hidrochlorido ir 2,5 mg lidokaino hidrochlorido.
	Gedeon RichterPlc., Vengrija


	8.3(i)
	Patologinis griaučių raumenų tonuso padidėjimas, atsiradęs dėl organinio nervų sistemos funkcijos sutrikimo (pvz., piramidinio laido pažeidimo, išsėtinės sklerozės, smegenų kraujotakos sutrikimo, miolopatijos, encefalomielito ar kt.).

Padidėjęs raumenų tonusas, mėšlungis ar susitraukimas, atsiradę dėl judėjimo sistemos ligos, pvz., spondiliozės, spondilioartrozės, kaklo ar juosmens sindromo, stambiųjų sąnarių artrozės.

Reabilitacija po ortopedinės arba traumatologinės operacijos.

Ligos, susijusios su kraujagyslių obliteracija, arba sindromai, atsiradę dėl kraujagyslių inervacijos sutrikimo (akrocianozė, protarpinė angioneurozinė disbazija).
	Ampulė (1 ml) N5 


	Rp

	2. 
	Ocid 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.


	Zydus France SAS, Prancūzija


	10 str. 1 d.
	Dvylikapirštės žarnos ir (arba) skrandžio opų bei refliuksinio ezofagito gydymas.

Padidėjusios skrandžio rūgšties sekrecijos, atsirandančios kai kurių patologinių būklių (Zolingerio ir Elisono sindromo, daugybinės adenomos ar sisteminės mastocitozės) metu, korekcija.
	Lizdinė plokštelė N10
	Rp


4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ KLASIFIKACIJOS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	16C-42
	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai / tripsinas /chimotripsinas / bromelainas / papainas / amilazė / lipazė / rutozidas)

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį tvirtinamas.

Pakuotė: N 40.

Pakuotės N200 ir N800 lieka receptinės.
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija



	2. 
	16C-91
	LOMEXIN 2% odos purškalas (tirpalas)

(fentikonazolo nitratas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: 30 ml buteliukas N 1.
	Recordati  Industrija

 Chimica e  Farmaceutica

 S.p.A., Italija




5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-1806
	Cianokobalaminas SANITAS 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

(cianokobalaminas)
	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto sudėties keitimas, PCS 6.1 sk., PL, PŽ keitimai.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

	AB „SANITAS“, Lietuva 



	2. 
	3C-1747
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
(norgestimatas / etinilestradiolis)

	PCS 4.4, 4.5, 4.8, ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	3. 
	3C-1748
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės

(norgestimatas / etinilestradiolis)
	PCS 4.3, 4.5 ir PL keitimas. 
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	4. 
	3C-1400
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
(norgestimatas / etinilestradiolis)
	PCS 4.5 ir PL keitimas. 
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	5. 
	3C-1435
	Glucose Fresenius 10 ( infuzinis tirpalas

(bevandenė gliukozė)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos Freeflex maišeliai ir 250 ml, 500 ml, 1000 ml talpos Freeflex maišeliai su prijungimo vieta sistemai, neturinčiai adatos. PCS, PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto sudėties keitimas.  PCS, PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos keitimai. 
	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija

	6. 
	3C-1566
	Gynalgin 100 mg/250 mg makšties tabletės

(chlorkvinaldolis / metronidazolas)
	Veikliosios medžiagos metronidazolo gamybos bylos atnaujinimas.


	SIA Meda Pharma, Latvija



	7. 
	3C-1753
	Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	8. 
	3C-1573
	MAXITROL akių tepalas

(deksametazonas / neomicino sulfatas / polimiksino B sulfatas)

	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagos keitimas. 


	s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	9. 
	3C-173


	Nicotinell TTS 7 mg/24 val. transderminis pleistras
Nicotinell TTS 14 mg/24 val. transderminis pleistras
Nicotinell TTS 21 mg/24 val. transderminis pleistras

(nikotinas) 

	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 sk., PŽ ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	10. 
	3C-1461
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(benzidaminas)

	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija



	11. 
	3C-1574
	TOBREX akių tepalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagos keitimas. 


	s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	12. 
	3C-25
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota))


	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas, PŽ keitimas.
	Novartis  Vaccines

 and  Diagnostics

 GmbH, Vokietija



	13. 
	3C-26
	Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota))

	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 sk.ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas, PŽ keitimas.
	Novartis Vaccines

and Diagnostics GmbH, Vokietija



	14. 
	3C-1101
	Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija 
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija
Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))

	PCS 5.1, 6.6 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	15. 
	3C-1860


	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės
Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės 

(estradiolis) 

	PCS 4.2-4.4, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	Novo Nordisk A/S, Danija



	16. 
	3C-1109
	femoston 1 mg + 1 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės
(estradiolis; estradiolis / didrogesteronas) 

	PCS 5.2 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	17. 
	3C-862


	Fucidin 20 mg/g kremas
Fucidin 20 mg/g tepalas

(fuzido rūgštis) 

	PCS 4.3-4.9 sk., PL, RPP šablono atnaujinimas.


	LEO Pharma A/S, Danija 



	18. 
	3C-1385


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)

	PCS 4.1, 4.2 sk. ir PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	19. 
	3C-1329
	Leponex 25 mg tabletės
Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas)

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


	20. 
	3C-651


	Otrivin 0,05 ( nosies lašai, tirpalas 
Otrivin 1 ( nosies lašai, tirpalas
Otrivin 0,1 ( nosies purškalas, tirpalas 
Otrivin Menthol 0,1 ( nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 2, 4.1-4.9, 5.1, 5.3, 6.6 sk., PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija



	21. 
	3C-1169
	Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo granulės
Pentasa 2 g pailginto atpalaidavimo granulės
Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(mesalazinas)
	PCS 5.1 sk. keitimas.
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija



	22. 
	3C-1048
	Realdiron 1 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 3 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 5 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 6 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 9 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 10 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 18 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
(interferonas alfa-2b)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	UAB “Sicor Biotech”, Lietuva



	23. 
	3C-1049
	Realdiron set 1 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Realdiron set 3 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Realdiron set 5 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Realdiron set 6 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Realdiron set 9 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Realdiron set 10 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Realdiron set 18 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(interferonas alfa-2b)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimas; RPP šablono atnaujinimas.
	UAB “Sicor Biotech”, Lietuva



	24. 
	3C-1032


	Teveten 600 mg plėvele dengtos tabletės

(eprosartano mesilatas)


	RPP nesikeičia.
	Abbott Healthcare Products B. V., Nyderlandai



	25. 
	3C-1016
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 

(remifentanilis)

	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 6.5 sk., PŽ ir PL keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	26. 
	3C-830


	Voltaren Emulgel 1,16 % gelis

(diklofenako dietilaminas) 

	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 5.1,5.2, 6.1, 6.5, 8 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija 


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
