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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2015-01-12 Nr. 1C-01
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. 
	BOLORIA 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės

G03AA12
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 3 mg drospirenono ir 0,02 mg etinilestradiolio.

	Septinta S.P.R.L., Belgija
	10 str. 1 d.
	Geriamoji kontracepcija.

Priimant sprendimą skirti BOLORIA, reikia atsižvelgti į individualius esamus rizikos, ypač venų tromboembolijos (VTE), veiksnius ir VTE riziką vartojant BOLORIA, palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).


	Lizdinė plokštelė N28 (21+7), N56 (2x28), N84 (3x28), N168 (6x28), N364 (13x28)

	Rp



	2. 
	BOLORIA 3 mg/0,03 mg plėvele dengtos tabletės

G03AA12
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 3 mg drospirenono ir 0,03 mg etinilestradiolio.


	
	
	
	
	

	3. 
	Ibusec 20 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

M01AE01


	1 ml geriamosios suspensijos yra 20 mg ibuprofeno.


	Medica Sp. z o.o., Lenkija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis įvairios kilmės karščiavimo mažinimas (įskaitant virusinių infekcijų, skiepų nepageidaujamų reiškinių atvejus).

Įvairios kilmės silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas:

· galvos, ryklės ir raumenų skausmo, pvz., esant virusinėms infekcijoms;

· raumenų, sąnarių ir kaulų skausmo, esant skeleto ir raumenų sistemos pažeidimams (sausgyslių, raumenų ar raiščių patempimui ar plyšimui);

· skausmo dėl poodinių audinių pažeidimo, pooperacinio skausmo;

· dantų skausmo, skausmo po danties gydymo, dantų dygimo skausmo;

· galvos skausmo;

· ausies skausmo, esant vidurinės ausies uždegimui.
	Buteliukas (100 ml), (150 ml), (200 ml) N1; Geriamasis švirkštas (5 ml) N1
	Ne Rp



	4. 
	Ibuprofen Medica 

40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

M01AE01
	1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg ibuprofeno.

	Medica Sp. z o.o, 
Lenkija
	10 str. 1d.
	Trumpalaikis silpno ir vidutinio skausmo malšinimas.

Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
	Buteliukas 
(30 ml), 

(100 ml), 
(150 ml), 
(200 ml) N1  ir geriamasis švirkštas 

(5 ml) N1.
	Ne Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (Pastaba. Pareiškėjui pateikus prašymą nutraukti šio vaistinio preparato rinkodaros teisės suteikimo procedūrą):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Ademetionine Vigifarma 400 mg/5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

A16AA02
	Viename flakone yra 

400 mg ademetionino (sterilaus S-adenozilino-L-metionino 1,4-butano disulfonato liofilizato).


	UAB “Vigifarma”, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Depresijos gydymas.


	Flakonas (miltelių) N5;

Ampulė (tirpiklio) N5
	Rp




3. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Aspirin Cardio 100 mg skrandyje neirios tabletės

B01 AC06
	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 100 mg acetilsalicilo rūgšties.
	UAB „Bayer“, Lietuva
	10 a str.
	Trombocitų agregacijos slopinimas šiais atvejais:

· nestabilioji krūtinės angina;

· ūminis miokardo infarktas;

· pakartotinio miokardo infarkto profilaktika;

· po perkutaninės arba kitokios chirurginės vainikinių arterijų operacijos (pvz., PTKA, VAJO);

· praeinančiųjų smegenų išemijos priepuolių (PSIP) ir smegenų insulto rizikos mažinimas po patirto PSIP;

· pacientų, kuriems yra daug rizikos veiksnių, koronarinių arterijų trombozės profilaktika;

· venų trombozės ir plaučių embolijos po ilgalaikės imobilizacijos profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N28, N30, N98, N100
	Ne 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 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1395
	AGGRASTAT 250 mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(tirofibanas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Correvio (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė


	II/B.I.a.1.(z).

	2. 
	3C-1185
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai

(BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija
	II/B.I.a.2.(c).



	3. 
	3C-1423
	CARDOVAL geriamieji lašai (tirpalas)

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


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 

	UAB „Valentis“, Lietuva


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

B.II.d.2(a).

	4. 
	3C-638
	Curosurf 80 mg/ml į trachėją ir (ar) bronchus lašinama suspensija 

(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcija)


	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	UAB Norameda, Lietuva

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

B.I.b.1(b); B.I.b.1(b); B.I.b.1(b);

B.II.d.1(a);

B.II.d.1(a);

B.II.d.1(a);

B.II.d.1(a).

	5. 
	3C-1300


	ibudolor 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)

	Galutinio produkto pakuotės dydžio keitimas: įteisinama papildoma receptinė pakuotė N100. 

PCS 6 sk., PŽ ir PL keitimas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija 


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

	6. 
	3C-1490
	Magvit 470 mg/5mg skrandyje neirios dengtos tabletės

(magnio laktatas, piridoksinas)


	Veikliosios  medžiagos magnio laktato gamybos bylos atnaujinimas.


	Omega Pharma Baltics, SIA, Latvija


	II/G

B.I.(z); 

B.I.b.(z); B.I.b.2.(a).



	7. 
	3C-1596
	NANOCOLL 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(žmogaus albumino koloidinės dalelės)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	GE Healthcare S. r.l, Italija


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

	8. 
	3C-1481
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

(citochromas C,  adenozinas, nikotinamidas)

	Veikliosios medžiagos citochromo C gamybos bylos atnaujinimas. 


	Santen Oy, Suomija


	II/G 

B.I.a.2.(c); B.I.a.1.(a).

	9. 
	3C-1603
	Otrivin Menthol 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

(ksilometazolinas)

	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6 sk. keitimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija


	II/G

B.II.e.4.(b) ; B.II.e.1.(a 2).



	10. 
	3C-855
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota))

Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

IMOVAX  POLIO injekcinė suspensija 

(vakcina nuo poliomielito) 

	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

B.I.a.1.(e);

B.I.a.1.(f).

	11. 
	3C-1305
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

(neesterifikuotas avokadų ir sojų aliejus)

	Veikliosios medžiagos neesterifikuoto avokadų aliejaus specifikacijos keitimas.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija
	II/B.I.b.1.(f).

	12. 
	3C-1306
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

(neesterifikuotas avokadų ir sojų aliejus)
	Vaistinės augalinės žaliavos sojų pupelių geografinės vietos keitimas.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija
	II/B.I.a.2.(d).

	13. 
	3C-1307
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

(neesterifikuotas avokadų ir sojų aliejus)


	Veikliosios medžiagos neesterifikuoto avokadų aliejaus gamybos proceso keitimas.

Pradinės medžiagos keitimas panašia pradine medžiaga.

Veikliosios medžiagos serijos dydžio keitimas.

Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.

Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija
	II/G

B.I.a.2.(d);


B.I.a.2.(z);


B.I.a.3.(a);


B.I.b.1.(b);


B.I.b.1.(z).

	14. 
	3C-1308
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

(neesterifikuotas avokadų ir sojų aliejus)


	Veikliosios medžiagos neesterifikuoto sojų aliejaus gamybos proceso keitimas.

Pradinės medžiagos keitimas panašia pradine medžiaga.

Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.
Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija
	II/G

B.I.a.2.(d);


B.I.a.2.(z);


B.I.b.1.(b);


B.I.b.1.(z).

	15. 
	3C-1309
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

(neesterifikuotas avokadų ir sojų aliejus)


	Veikliosios medžiagos neesterifikuoto sojų aliejaus specifikacijos keitimas.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija
	II/B.I.b.1.(f).

	16. 
	3C-1296


	Brontex 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

Brontex 15 mg/5 ml sirupas

Brontex 30 mg tabletės

(ambroksolio hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.3 sk., II priedo, PŽ  ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	II/C.I.4.



	17. 
	3C-860


	Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės

(dygiųjų pelžiedžių (Ruscus aculeatus) šakniastiebių ekstraktas, hesperidino metilchalkonas, askorbo rūgštis)


	PCS 4.1- 4.3, 4.8 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	PIERRE FABRE MEDICAMENT,

Prancūzija

	G

II/C.I.4;

IB/C.I.6.(b).



	18. 
	3C-1038


	Elocon 1 mg/g kremas

Elocon 1 mg/g odos tirpalas
Elocon 1 mg/g tepalas
(mometazono furoatas)
	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas.


	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai

	II/C.I.4.



	19. 
	3C-1425


	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

FEIBA 2 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 

	Baxter AG, Austrija

	II/C.I.4.



	20. 
	3C-868


	Fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės

Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės
(fluvoksamino maleatas)


	PCS 4.2, 4.8 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai


	II/C.I.4.



	21. 
	3C-1414


	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(somatropinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.



	22. 
	3C-1338


	Ibuprofen Zentiva 200 mg plėvele dengtos tabletės 

Ibuprofen Zentiva 400 mg plėvele dengtos tabletės

Ibalgin 100 mg/5 ml geriamoji suspensija, vaikams
(ibuprofenas)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. 


	ZENTIVA, k.s., Čekija


	II/C.I.4.



	23. 
	3C-983


	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(drospirenonas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2 sk. ir PL keitimas. 
	Bayer Pharma AG, Vokietija 


	II/C.I.4.



	24. 
	3C-1430


	Lokren 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lokren 20 mg plėvele dengtos tabletės

(betaksololio hidrochloridas)
	PCS 4.5 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

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



	25. 
	3C-1159


	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija 

Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(salbutamolis)

	PCS 4.3 sk. ir PL keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/C.I.4.



	26. 
	3C-1388


	Solian 50 mg tabletės

Solian 200 mg tabletės

Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės

(amisulpridas)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas.

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



	27. 
	3C-1184


	Somatuline P.R. 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(lanreotidas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.z.


5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-461


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Klaritromicinas)

	PCS 4.1 ir atitinkamo PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija


	II/C.I.6.




6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2014 m. gruodžio 22 d.):

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

	1.
	16C-69
	Claritine 10 mg tabletės
(loratadinas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.

Pakuotė

Lizdinė plokštelė N30.
	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai


	Klasifikacijos keitimas.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
