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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-04-03 Nr. 1C-05 (I dalis)
NUTARTA:

1. 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-19
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija 

(simetikonas)
	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas. PCS 2, 4.4, 6.1sk., PŽ ir PL 2, 6 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko pirmą kartą atidarius keitimas: buvo 28 dienos, bus 6 mėnesiai. PCS 6.3 sk., PŽ ir PL 5sk. keitimas.

Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas.

PCS 6.4 sk., PŽ ir PL 5 sk. keitimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija

	2. 
	3C-20
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija

(simetikonas)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
Patvirtinto gamintojo CEP sertifikato įteisinimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	3. 
	3C-21
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija

(simetikonas)


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų  keitimas. 


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
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