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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS (II dalis)
2012-02-07 Nr. 1C-02
NUTARTA:
1. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Cerucal 10 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 10,54 mg metoklopramido hidrochlorido monohidrato, atitinkančio 10 mg metoklopramido hidrochlorido.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	10 str. 1d.
	Šleikštulio, pykinimo ir vėmimo, ypač sukeltų virškinimo trakto, kepenų arba inkstų ligos, migrenos, kaukolės ir smegenų pažeidimo ar vaistų netoleravimo reakcijos, simptominis gydymas.
	Buteliukas N50
	Rp




2. 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-1292
	Dacarbazine Teva 100 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Dacarbazine Teva 200 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(dakarbazinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.

Gatavo produkto gamintojo veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	2. 
	3C-1293
	Dacarbazine Teva 100 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Dacarbazine Teva 200 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(dakarbazinas)


	Galutinio produkto gamintojo keitimas. RPP informacijos keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijų keitimas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	3. 
	3C-1740
	Finlepsin 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės.

Finlepsin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(karbamazepinas)
	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai




Posėdžio pirmininkas 
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Posėdžio sekretorė 
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