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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-10-07 Nr. 1C-09
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. 
	ISOPRINOSINE 50 mg/ml sirupas

J05AX05
	1 ml sirupo yra 50 mg inozino acedobeno dimepranolio.

	Ewopharma International, s.r.o.,

Slovakija
	8 str. 3(i) d.
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Paprastosios pūslelinės (Herpes simplex) I arba II tipo virusų sukeltos gleivinės ir odos ligos gydymas.

Poūmio sklerozuojančio panencefalito gydymas.

Papildomas smailiagalių kondilomų gydymas. 

	Buteliukas (150 ml) N1 + matavimo šaukštas
	Rp

	2. 
	Hotacti 1000/100/12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui

N02BE51

	Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 100 mg askorbo rūgšties, 12,2 mg fenilefrino hidrochlorido.


	Medica Sp. z o.o., Lenkija
	10 a str.
	Peršalimo ir gripo simptomų, pvz., karščiavimo, šaltkrėčio, galvos, ryklės, raumenų, kaulų ir sąnarių skausmo, bendro negalavimo malšinimas, nosies, prienosinių ančių užgulimo, slogos, čiaudulio lengvinimas. 

	Paketėlis N5, N6, N8, N10
	Ne Rp


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. 
	Convulex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N03A G01
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 300 mg natrio valproato.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	10 a str.
	Suaugusiems ir vaikams

Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais  ar (ir) židininiais priepuoliais, gydymas. 

Suaugusiems


Manijos epizodų, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas kai ličio preparatai yra netoleruojami arba yra jų vartojimo kontraindikacijų. Pasibaigus manijos epizodui, galima apsvarstyti, ar gydymą tęsti pacientams, kurie reagavo į natrio valproatą ir valpro rūgštį ūminių manijos epizodų metu.


	Tablečių talpyklė (stiklo) N50, N100;

Tablečių talpyklė (DTPE) N50, N100;

Tablečių talpyklė (PP) N50, N100
	Rp



	2. 
	Convulex retard 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
N03A G01


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 500 mg natrio valproato.
	
	
	
	
	

	3. 
	Rhino-stas 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

R01A A07
	1 ml nosies purškalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	10 a str.
	Trumpalaikis nosies gleivinės paburkimo lengvinimas sergant rinitu ar sinusitu.

Rhino-stas 1 mg/ml nosies purškalas skirtas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 10 metų vaikams bei paaugliams.


	Buteliukas (10 ml) N1su dozavimo pompa
	Ne Rp



	4. 
	Theraflu NT milteliai geriamajam tirpalui

R05X
	Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 30 mg dekstrometorfano hidrobromido, 4 mg chlorfenamino maleato.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	10 a str.
	Peršalimo sukeltų simptomų (skausmo, nosies gleivinės užburkimo ir sekrecijos, čiaudulio, erzinančio kosulio, akių ašarojimo ir niežėjimo bei karščiavimo) lengvinimas.


	Paketėlis N6, N10


	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-680
	Alcaine 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(proksimetakainas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija


	II/B.I.a(z).



	2. 
	3C-1027
	FLUCINAR N 0,25 mg/5 mg/g tepalas

(fluocinolono acetonidas, neomicino sulfatase

	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija


	II/G

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



	3. 
	3C-850
	Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis arba infuzinis tirpalas

(diklofenakas)

	Veikliosios medžiagos tarpinio produkto  gamintojo įteisinimas. 


	Novartis Finland, Oy, Suomija


	II/G

B.I.a.1(z); 

A.7.



	4. 
	3C-240


	Betadine 100 mg/ml odos tirpalas

(joduotas povidonas)

	PCS 4.2-4.8, 5.1, 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija

	II/C.I.4.



	5. 
	3C-581
	Bromhexine-Grindeks 4 mg tabletės

BROMHEXINE-GRINDEKS 8 mg tabletės

(bromheksino hidrochloridas)
	PCS 4.2–4.6, 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija
	II/C.I.4.



	6. 
	3C-580
	BROMHEXINE-GRINDEKS 4 mg/5 ml sirupas

(bromheksino hidrochloridas)
	PCS 4.2–4.6, 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija
	II/C.I.4.



	7. 
	3C-431


	CILOXAN 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(ciprofloksacinas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v.,
Belgija 


	II/C.I.4.



	8. 
	3C-495


	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas, pseudoefedrino hidrochloridas)
	PCS 4.2- 4.6 ir 4.8 sk. keitimai bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija


	II/C.I.4.



	9. 
	3C-943


	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas, pseudoefedrino hidrochloridas)
	PCS 5.3 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija


	II/C.I.4.



	10. 
	3C-429


	FLAREX 1 mg/ml akių lašai (suspensija)

(fluorometolonas)


	PCS 4.3- 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. 

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	s.a ALCON-COUVREUR n.v.,
Belgija 


	II/C.I.4.



	11. 
	3C-881


	Flixotide Diskus 50 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide Diskus 100 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide Diskus 250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide Diskus 500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Flixotide 125 mikrogramai/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Flixotide 250 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

(flutikazono propionatas)

	PCS 4.1 ir 4.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.6(a).



	12. 
	3C-393


	Flixotide Diskus 50 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide Diskus 100 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide Diskus 250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide Diskus 500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Flixotide 125 mikrogramai/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Flixotide 250 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

(flutikazono propionatas)
	PCS 4.4, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	13. 
	3C-779


	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės

(fludarabino fosfatas)
	PCS 4.1-4.4, 4.8, 4.9, 5.1-5.3 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-659


	Forane 99,9% w/w įkvepiamieji garai (skystis) 

(izofluranas)
	PCS 4.4, 4.5 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AbbVie Ltd., Jungtinė Karalystė 


	II/C.I.4.



	15. 
	3C-735


	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zopiklonas)
	PCS 4.4-4.6, 4.8, 4.9, 5.1 sk., atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	II/C.I.4.



	16. 
	3C-445


	MAXITROL akių lašai (suspensija)

MAXITROL akių tepalas

(deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas)


	PCS 4.2-4.9 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  


	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., 
Belgija 


	II/C.I.4.



	17. 
	3C-477


	SINEMET 25/100 mg tabletės

SINEMET 25/250 mg tabletės

(karbidopa, levodopa)
	PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL 2 sk. keitimai.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	II/C.I.4.



	18. 
	3C-476


	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(karbidopa, levodopa)
	PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL 2 sk. keitimai.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	II/C.I.4.



	19. 
	3C-432


	Tim-Alcon 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
(timololis)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  

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

	s.a. ALCON–COUVREUR n.v.,
Belgija


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.3(z).

	20. 
	3C-422


	TOBRADEX 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)

(tobramicinas, deksametazonas)


	PCS 4.2-4.9 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	s.a. ALCON-COUVREUR n.v.,

Belgija 


	II/C.I.4.



	21. 
	3C-423


	TOBREX 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tobramicinas)

TOBREX 3 mg/g akių tepalas

(tobramicinas)
	PCS 4.2, 4.4 - 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  


	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija 


	II/C.I.4.



	22. 
	3C-430


	TOBREX LA 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tobramicinas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Atsižvelgiant į kompanijos prašymą, RPP įsigalios nuo 2015 m. vasario 3 d.  
	Alcon Cusi S.A., Ispanija 


	II/C.I.4.



	23. 
	3C-780

	Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(pentoksifilinas)
	PCS 4.2- 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	24. 
	3C-413


	Trisequens plėvele dengtos tabletės 

(estradiolis ir noretisterono acetatas)

	PCS 4.5 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 


	Novo Nordisk A/S, Danija
	II/C.I.(z).



	25. 
	3C-558


	vasaprostan 20 mikrogramų milteliai infuziniam tirpalui

(alprostadilis)
	PCS 4.2- 4.4, 4.6- 4.8, 5.2 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UCB Pharma GmbH, Vokietija

	II/C.I.4.



	26. 
	3C-394
	Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas 

Ventolin 2 mg/5 ml sirupas 

(salbutamolis)
	PCS 4.3 ir 4.9 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	27. 
	3C-883
	Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas 

Ventolin 2 mg/5 ml sirupas 

(salbutamolis)
	PCS 4.6 ir 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	28. 
	3C-882
	Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas 

Ventolin 2 mg/5 ml sirupas 

(salbutamolis)
	PCS 4.1sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.6(a).




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

	1. 
	16C-49
	TANTUM ROSA 500 mg granulės makšties tirpalui
(benzidamino hidrochloridas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė

Paketėlis N5, N6, N10. 
	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Klasifikacijos keitimas.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
