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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2017-01-17 Nr. 1C-01


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. 
	Cefuroxime Ingen Pharma 250 mg plėvele dengtos tabletės
J01DC02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje  tabletėje yra 250 mg cefuroksimo, atitinkančio 300,72 mg cefuroksimo aksetilo.

	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	Cefuroxime Ingen Pharma skirtas suaugusiųjų ir vaikų infekcinėms ligoms gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
· Ūminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas.
· Ūminis bakterinis sinusitas.
· Ūminis vidurinės ausies uždegimas.
· Paūmėjęs lėtinis bronchitas.
· Cistitas.
· Pielonefritas.
· Nekomplikuotos odos ir poodinio audinio infekcinės ligos.
· Ankstyvosios stadijos Laimo liga.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Lizdinė plokštelė N10
	Rp

	2. 
	Cefuroxime Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
J01DC02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg cefuroksimo, atitinkančio 601,43 mg cefuroksimo aksetilo.

	
	
	
	
	



2. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo):

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

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

	1. 
	Sabacomb 250/100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
R03AK04
	Vienoje slėginėje talpyklėje yra 50 mg beklometazono dipropionato ir 24 mg salbutamolio sulfato (atitinka 20 mg salbutamolio).

Vienoje išpurškiamoje dozėje yra 250 mikrogramų beklometazono dipropionato ir 120 mikrogramų salbutamolio sulfato (atitinka 100 mikrogramų salbutamolio).

	UAB “VVB”, Lietuva


	10 str. 3 d.
	Sabacomb galima vartoti suaugusių pacientų astmos simptomams palengvinti.

Sabacomb vartojama simptominiam gydymui, jei yra:
-	ūminis astmos priepuolis pacientams, sergantiems lengva nuolatine astma (nevartojantiems vaistinio (-ių) preparato (-ų) ligai kontroliuoti);
-	ūminis lengvas astmos paūmėjimas pacientams, reguliariai vartojantiems vaistinio (-ių) preparato (-ų) ligai kontroliuoti;

	Slėginė talpyklė (200 išpurškimų) 
N1
	Rp






3. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	[bookmark: _Toc246240192]Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

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

	1.
	Lercanidipine Ingen Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės
C08CA13
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino.

	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
Lerkanidipine Ingen Pharma skirtas suaugusiesiems.

	Lizdinė plokštelė N28, N90
	Rp

	2.
	Lercanidipine Ingen Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės
C08CA13
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.

	
	
	
	
	





4. 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-1111
	AGGRASTAT 250 mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(tirofibanas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.


Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto pakuotės keitimas. 


	Correvio (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė

	II/G
B.II.b.1.(c)
B.II.b.2.(a)

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


B.II.e.4.(c)



	2. 
	3C-1007
	AVAXIM 160 V injekcinė  suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos tarpinio produkto specifikacijos keitimas.

Veikliosios medžiagos tarpinio produkto analizės metodo keitimas.

	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija


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


B.I.b.2.(d)

	3. 
	3C-1300
	Belargan 5 mg plėvele dengtos tabletės

(desloratadinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 

	SIA Ingen Pharma, Latvija


	II/B.II.b.5.(e)

	4. 
	3C-1140
	FEIBA 2500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui 

FEIBA 1000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Baxalta Innovations GmbH, Austrija
	II/B.I.a.1.(e)


	5. 
	3C-563
	Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas
 
Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas
 
Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalio druska)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/G
B.I.a.1.(e) 
B.I.a.2.(z)

B.III.2.(b)


	6. 
	3C-561
	Fraxiparine 47500 anti-Xa TV/5 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalio druska)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/G
B.I.a.1.(e) 
B.I.a.2.(z)

B.III.2.(b)


	7. 
	3C-562
	Fraxiparine forte 11 400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine forte 15 200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas
 
Fraxiparine forte 19 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalio druska)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/G
B.I.a.1.(e) 
B.I.a.2.(z)

B.III.2.(b)


	8. 
	3C-1328
	Helmintox 125 mg plėvele dengtos tabletės

(pirantelis)

	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija

	II/G
B.II.a.3.(b).2 B.II.a.3.(a).1  

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

B.II.b.4.(a)

	9. 
	3C-1329
	Helmintox 250 mg plėvele dengtos tabletės

(pirantelis)

	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija

	II/G
B.II.a.3.(b).2 B.II.a.3.(a).1  

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

B.II.b.4.(a)

	10. 
	3C-1166
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus pasiutligės imunoglobulinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	II/B.I.a.4.(d)


	11. 
	3C-1174
	Liugolis 12,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(jodas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	UAB ,,Valentis“, Lietuva
	II/G
B.I.a.1.(g)
A.7.


	12. 
	3C-1175
	Jodas BP 5% odos tirpalas

(jodas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	AB “Bakteriniai preparatai“, Lietuva
	II/G
B.I.a.1.(g)
A.7.


	13. 
	3C-1212
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas.

	N.V. Organon, Nyderlandai
	II/G
B.I.b.2.(d) 


B.II.d.2.(c)

	14. 
	3C-1416
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)

	Pradinės medžiagos, iš kurios gaunama veiklioji medžiaga, analizės procedūros keitimas. 

	N.V. Organon, Nyderlandai 
	II/B.I.b.2.(d)

	15.
	3C-1247
	Venosan 250 mg kietosios kapsulės

(kaštonų  sėklų standartizuotas sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
 
Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

	UAB Aconitum, Lietuva

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

B.I.b.1.(z)

	16.
	3C-1240


	Hexoral 1 mg/ml gargalas ar burnos ploviklis

(heksetidinas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.8 sk., ženklinimo ir PL keitimai. 


	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė

	II/ C.I.4



	17.
	3C-838
	One-Alpha 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės 

One-Alpha 1 mikrogramas minkštosios kapsulės 
(alfakalcidolis)

	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	LEO Pharma A/S, Danija

	II/C.I.4.



	18.
	3C-840


	PAN-STREPTOMYCIN 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(streptomicinas)

	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.


	Panpharma S.A., Prancūzija

	II/ C.I.4


	19.
	3C-830

	TAZEPAM 10 mg plėvele dengtos tabletės

(oksazepamas)
	PCS 4.2 sk. ir PL informacijos keitimas.
	Tarchomińskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija

	II/C.I.4



	20.
	3C-292
	TRI - REGOL dengtos tabletės

(levonorgestrelis, etinilestradiolis)
	PCS 2, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL informacijos keitimas. 

	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	II/C.I.4







5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	16C-67


	Acic 200 mg tabletės

(acikloviras)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

	Sandoz d.d., Slovėnija


	Klasifikacijos keitimas






Posėdžio pirmininkas 							prof. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 							Edita Elijošiutė
