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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-06-04 Nr. 1C-07
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	ACOGRIPDILUM tabletės
	1 tabletėje yra: Bryonia D4 1,25 mg, Atropa belladona D4 1,25 mg, Eucalyptus globulus D3 1,25 mg, Sambucus nigra D3 1,25 mg, Pulsatilla pratensis D4 1,25 mg 
	UAB Aconitum, Lietuva


	14 str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N90, N120


	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. 
	CAPSICAM tepalas

M02A B04
	1 g tepalo yra 50 mg dimetilsulfoksido, 30 mg  raceminio kamparo, 30 mg terpentino eterinio aliejaus, 20 mg benzilnikotinato, 2 mg nonivamido.


	AS GRINDEKS, Latvija


	10 b. str.
	Lokalus raumenų ir sąnarių skausmo malšinimas. 


	Tūbelė (50 g) N1;

Aplikatorius N1
	Ne Rp



	2. 
	Dextran 40 Fresenius 10 % infuzinis tirpalas

B05AA05
	1000 ml infuzinio tirpalo yra 100 g dekstrano 40.
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	10 a str.
	Papildoma priemonė gydant įvairių rūšių šoką, įskaitant hipovoleminį, kurį sukėlė nudegimas, kraujavimas, operacija arba trauma.
	Buteliukas (stiklo) (400 ml) N10, (500 ml) N12;

Buteliukas (PE) (500 ml) N10
	Rp



	3. 
	Famosan  20 mg plėvele dengtos tabletės

A02BA03

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg famotidino.
	PRO. MED. CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	10 str. 1 d.
	· Gerybinės skrandžio opos gydymas.

· Dvylikapirštės žarnos opos gydymas.

· Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

· Zollinger-Ellison sindromo simptominis gydymas.

· Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	4. 
	Famosan 40 mg plėvele dengtos tabletės

A02BA03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg famotidino.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10
	

	5. 
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

N02BE51
	Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato ir 200 mg askorbo rūgšties.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	10 b str.
	Trumpalaikis ūminių peršalimo ligų simptomų (karščiavimo, nosies gleivinės paburkimo, skausmo) lengvinimas.

	Paketėlis (4,95 g) N8
	Ne Rp



	6. 
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui vaikams

N02BE51
	Viename paketėlyje yra 280 mg paracetamolio, 10 mg feniramino maleato ir 100 mg askorbo rūgšties.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	10 b str.
	Trumpalaikis ūminių peršalimo ligų simptomų (karščiavimo, nosies gleivinės paburkimo, skausmo) lengvinimas vaikams nuo 6 iki 15 metų.
	Paketėlis 
(3 g) N8
	Ne Rp



	7. 
	HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000 TV/ml injekcinis tirpalas

B01AB01
	1 ml tirpalo yra 5000 TV heparino natrio druskos. 


	Laboratoires PANPHARMA, PRANCŪZIJA
	10 str. 1 d.
	Tromboembolinių ligų profilaktika.

Venų ir arterijų tromboembolinių ligų gydymas, įskaitant plaučių embolijos, ankstyvąjį miokardo infarkto, taip pat nestabiliosios krūtinės anginos gydymą. 


	Flakonas (5 ml) N10
	Rp



	8. 
	Levopront 6 mg/ml sirupas

R05DB27
	1 ml sirupo yra 6 mg levodropropizino.


	Dompe farmaceutici SpA., Italija


	8.3(i)
	Simptominis neproduktyvaus kosulio gydymas.

Levopront skirtas suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų vaikams.


	Buteliukas (60 ml) N1, (120 ml) N1;

Matavimo taurelė N1


	Rp



	9. 
	LORAFEN 1 mg dengtos tabletės

N05BA06
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 1 mg lorazepamo.


	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis simptominis nerimo ir nerimo sukeltos nemigos gydymas.

LORAFEN kaip ir kitais benzodiazepinais, galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar sukelia didelę kančią.


	Lizdinė plokštelė N25
	Rp



	10. 
	LORAFEN 2,5 mg dengtos tabletės

N05BA06
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 2,5 mg lorazepamo.
	
	
	
	
	

	11. 
	MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas

G01AX
	1 g makšties kremo yra 100 mg nifuratelio ir 40 000 TV nistatino.


	UAB „MRA“, Lietuva

	8.3(i)
	Nifuratelio ir nistatino deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukelto makšties ir išorinių moters lyties organų uždegimo lokalus gydymas. 

MACMIROR COMPLEX makšties kremas skirtas suaugusioms moterims bei 17 metų ir vyresnėms paauglėms.

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

	Tūbelė (30 g) N1;

Dozavimo aplikatorius N1;

Kaniulė N1 


	Rp

	12. 
	MACMIROR COMPLEX 500 mg/200 000 TV makšties minkštosios kapsulės

G01AX
	Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 500 mg nifuratelio ir 200 000 TV nistatino.


	UAB „MRA“, Lietuva
	8.3(i)
	Nifuratelio ir nistatino deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukelto makšties ir išorinių moters lyties organų uždegimo lokalus gydymas. 

MACMIROR COMPLEX makšties kapsulės skirtos suaugusioms moterims.

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


	Lizdinė plokštelė N8
	Rp

	13. 
	Mirzaten 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

N06AX11
	Vienoje burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 15 mg mirtazapino.
	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Rp



	14. 
	Mirzaten 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

N06AX11

	Vienoje burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 30 mg mirtazapino.


	
	
	
	
	

	15. 
	Mirzaten 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

N06AX11


	Vienoje burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 45 mg mirtazapino.


	
	
	
	
	

	16. 
	Supplin  500 mg plėvele dengtos tabletės

J01XD01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg metronidazolo.


	Sandoz GmbH, Austrija
	10 a str.
	Metronidazolui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 sk.) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· trichomonozės;

· giardiazės (liambliozės);

· amebiazės;

· anaerobinių bakterijų arba mišrios bakterinės infekcijos (anaerobinių ir aerobinių bakterijų) sukeltos ligos (vaistinis preparatas dažniausiai skiriamas kartu su kitais antibiotikais).

Infekcijų po ginekologinių operacijų ir virškinimo trakto operacijų profilaktika.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N20
	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 

	1. 
	3C-386
	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	2. 
	3C-170
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai

(BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos)
	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Vokietija

	3. 
	3C-354
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai

(BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas.
	medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Vokietija

	4. 
	3C-385
	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

(natrio valproatas)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	5. 
	3C-283
	Hexoral 1 mg/ml gargalas/burnos ploviklis

(heksetidinas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė



	6. 
	3C-285
	Hexoral 2 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(heksetidinas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 2 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 

Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas PCS 6.4 sk., PŽ, PL keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė

	7. 
	3C-289
	Hexoral 2 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(heksetidinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė

	8. 
	3C-351
	Hipokin 100 mg tabletės

(tiapridas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	9. 
	3C-352
	Hipokin 100 mg tabletės

(tiapridas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	10. 
	3C-390
	Humulin M3 KwikPen  100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus insulinas)
	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	11. 
	3C-2986
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas 

Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin M3 KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	12. 
	3C-2992
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas 

Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin M3 KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija 

(žmogaus insulinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	13. 
	3C-2991
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas 

Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin M3 KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N KwikPen 100 TV/ml injekcinė suspensija 

(žmogaus insulinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	14. 
	3C-374
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochloridas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai bus 2 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 


	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija



	15. 
	3C-293
	Leptandra compositum geriamieji lašai (tirpalas)

(Leptandra D2 / Quassia amara D3 / Podophyllum peltatum D3 / Arsenicum album D4 / Carbo vegetabilis D10 / Niccolum metallicum D10 / Phosphorus D6)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija



	16. 
	3C-314
	Lercanidipine Ingen Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Lercanidipine Ingen Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės
(lerkanidipino hidrochloridas) 


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos tarpinio produkto antrojo gamintojo įteisinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Giminingų priemaišų nustatymui naudojamų referencinių standartų sulaikymo laiko keitimas.

	SIA Ingen Pharma, Latvija



	17. 
	3C-490
	LORINDEN A 0,2 mg/30 mg/g tepalas 

(flumetazono pivalatas/salicilo rūgštis)

	Naujojo pagalbinės medžiagos vilnų riebalų gamintojo įteisinimas.  


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija 

	18. 
	3C-463
	Norestal 10 mg plėvele dengtos tabletės

Norestal 20 mg plėvele dengtos tabletės 

(escitalopramo oksalatas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas


	UAB Norameda, Lietuva 



	19. 
	3C-456
	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))


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos ir tarpinio produkto specifikacijų keitimas. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	
	3C-1558
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	Galutinio produkto gamybos keitimas. 
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	20. 
	3C-1610
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. II priedo keitimas.

Veikliosios medžiagos  gamybos keitimas. 

Veikliosios medžiagos proceso kontrolės specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas. 

Galutinio produkto gamintojo keitimas. II priedo ir PL keitimas.

Galutinio produkto analizės metodų keitimai.
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	21. 
	3C-1828


	Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefprozilis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

 

	22. 
	3C-245
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.8, 5.2 sk. ir PL keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	23. 
	3C-148


	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės

DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicinas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	24. 
	3C-279


	Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg kietosios pastilės

(chlorheksidino dihidrochloridas / benzokainas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited,

Jungtinė Karalystė

	25. 
	3C-1883


	Isoprinosine 500 mg tabletės

(inozino acedobeno dimepranolis)


	PCS 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Ewopharma International, s.r.o., Slovakija



	26. 
	3C-1628


	LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės

LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės

(fentikonazolo nitratas)
	PCS 4.3, 4.4 ir 4.8. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Recordati Industria Chimicae Farmaceutica S.p.A., Italija

 

	27. 
	3C-98


	microlax 625 mg/90 mg/9 mg/ml tiesiosios žarnos tirpalas

(sorbitolis / natrio citratas / natrio laurilsulfoacetatas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	McNeil AB, Švedija

 

	28. 
	3C-409


	Mirena 20 mikrogramų/ 24 valandoms vartojimo į gimdos ertmę sistema

(levonorgestrelis)
	PCS 4.4, 4.8 sk., PL keitimas.


	Bayer Oy, Suomija

	29. 
	3C-243


	NiQuitin 7 mg/ 24 val. transderminis pleistras

NiQuitin 14 mg/ 24 val. transderminis pleistras

NiQuitin 21 mg/ 24 val. transderminis pleistras

(nikotinas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	GlaxoSmithKline Export Ltd, 

Jungtinė Karalystė



	30. 
	3C-36


	Omnic Tocas 0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(tamsulozino hidrochloridas)
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 
	Astellas Pharma Europe B.V., 

Nyderlandai



	31. 
	3C-37
	Omnic Tocas 0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(tamsulozino hidrochloridas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Astellas Pharma Europe B.V., 

Nyderlandai

	32. 
	3C-1715


	Tavegyl 1 mg/ml injekcinis tirpalas 

(klemastinas)
	PCS 4.2-4.9, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	33. 
	3C-1716


	Tavegyl 1 mg tabletės

(klemastinas)
	PCS 4.2-4.9, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	34. 
	3C-11


	vasaprostan 20 mikrogramų milteliai infuziniam tirpalui

(alprostadilis)


	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	UCB Pharma GmbH, Vokietija


	35. 
	3C-99


	Visine Classic 0,5 mg/ml akių lašai, tirpalas 

(tetrizolino hidrochloridas)
	PCS 4.4 ir 4.8. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited,

Jungtinė Karalystė


	36. 
	3C-301
	COLDREX tabletės
(paracetamolis / kofeinas / fenilefrino hidrochloridas / terpinhidratas / askorbo rūgštis)


	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.8, 6.5, 8, 10 ir atitinkamų PŽ ir PL skyrių keitimai.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė

	37. 
	3C-1224


	elantan long 50 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(izosorbido mononitratas)


	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	UCB Pharma GmbH, Vokietija

	38. 
	3C-278

	Hexoral 1 mg/ml gargalas/burnos ploviklis
Hexoral 2 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(heksetidinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8., 4.9 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


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

 

	39. 
	3C-340

	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės 
(ibuprofenas)
	PCS 4.2, 4.3 sk., PŽ, PL keitimas.

	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija 



	40. 
	3C-1


	Indatens 2,5 mg kietosios kapsulės

(indapamidas)
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Mepha Lda., Portugalija

	41. 
	3C-219

	MYDOCALM 50 mg plėvele dengtos tabletės
MYDOCALM 150 mg plėvele dengtos tabletės

(tolperizono hidrochloridas)

	PCS 5.1 sk. keitimas.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	42. 
	3C-12


	nipruss 60 mg milteliai infuziniam tirpalui

(natrio nitroprusidas)


	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas.  RPP šablono atnaujinimas.

	UCB Pharma GmbH, Vokietija

	43. 
	3C-1662


	One-Alpha 0,25 mikrogramai minkštosios kapsulės 
One-Alpha 1 mikrogramas minkštosios kapsulės 

(alfakalcidolis)
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	LEO Pharma A/S, Danija

 

	44. 
	3C-1848


	Orungal 100 mg kietos kapsulės
(itrakonazolas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8., 4.9, 5.1, 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „ Johnson & Johnson“, Lietuva
 

	45. 
	3C-1428


	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)
	PCS 4.3-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Genzyme Europe B.V., Olandija

	46. 
	3C-213
	Aciclovir Actavis 5% kremas

(acikloviras)
	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų), gamybos proceso ir jo kontrolės keitimas.

PCS 6.1 sk., PŽ ir PL 6 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	47. 
	3C-287
	Hexoral 2 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(heksetidinas)


	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas.

Galutinio produkto kvapiųjų medžiagų keitimas.

PCS 6.1 sk., PŽ ir PL 6 sk. keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited, Jungtinė Karalystė 

	48. 
	3C-281
	Hexoral 1 mg/ml gargalas/burnos ploviklis

(heksetidinas)
	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas.

Galutinio produkto sudėties (kvapiųjų pagalbinių medžiagų) keitimas.

Galutinio produkto sudėties (kvapiųjų pagalbinių medžiagų) keitimas.

PCS 6.1 sk., PŽ ir PL 6 sk. keitimas.

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

	49. 
	3C-1696
	Vaminolact infuzinis tirpalas
(alaninas / argininas / asparto rūgštis / cisteinas/cistinas, / glutamo rūgštis / glicinas / histidinas / izoleucinas / leucinas / lizinas / metioninas / fenilalaninas / prolinas / serinas / taurinas / treoninas / triptofanas / tirozinas /valinas)

	Veikliosios medžiagos L-cisteino naujo gamintojo ir gamybos bylos 

įteisinimas.

Išbraukimas esamas veikliosios medžiagos L-cisteino gamintojas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija


Posėdžio pirmininkas 
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