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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-02-22 Nr. 1C-02
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

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

	1. 
	NUROFEN FORTE EXPRESS 400 mg dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno (natrio druskos dihidrato pavidalu)
	Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.o., Lenkija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimų sąlygų papildymas
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo, tokio kaip galvos, dantų, raumenų, sąnarių, pirminės dismenorėjos sukelto skausmo malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N12
	Ne Rp



	2. 
	NUROFEN EXPRESS 200 mg dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno (natrio druskos dihidrato pavidalu).


	
	
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo, tokio kaip galvos, dantų, raumenų, sąnarių, pirminės dismenorėjos sukelto skausmo malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N6, N12
	

	3. 
	Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 240 mg verapamilio hidrochlorido ir 2 mg trandolaprilio.


	Abbot Laboratories Baltics SIA, Latvija


	10 b str.
Rinkodaros pažymėjimų sąlygų papildymas 
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdžio nepavyksta kontroliuoti vien verapamilio hidrochlorido 240 mg pailginto atpalaidavimo forma arba, kuriems kraujospūdį normalizavo proporcingos atskirai vartojamų preparato veikliųjų medžiagų dozės. 

	Lizdinė plokštelė N28, N56, N98
	Rp

	4. 
	Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 240 mg verapamilio hidrochlorido ir 4 mg trandolaprilio
	
	
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kuriems kraujospūdį normalizavo proporcingos atskirai vartojamų preparato veikliųjų medžiagų dozės. 

Žr. 4.4 skyrių.
	
	

	5. 
	BRONCOPHEN sine

geriamasis tirpalas


	Viename ml yra 8 mg Thymus vulgaris L. ir (arba) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto (7-13:1; ekstrakcijos tirpiklis: vanduo) ir 226,67 mg Althaea officinalis (L.), radix (svilarožių šaknų) sirupo.
	UAB „Sveikuva“,

Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas peršalimo sukeltam kosuliui palengvinti ir atsikosėjimui gerinti.


	Buteliukas 

(120 ml) N1 ir taurelė N1
	Ne Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.

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

	1. 
	Chloramphenicol M Biotech 0,5% akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 

5 ml chloramfenikolio


	M Biotech Limited, 

Jungtinė Karalystė


	10 str.3 d. 
	Ūminio bakterinio konjunktyvito gydymas.


	Buteliukas 

(10 ml) N1


	Rp


3. 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. 
	5-NOK 50 mg dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg nitroksolino.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	10 a str.
	Nitroksolinui jautrių mikroorganizmų sukeltų apatinių šlapimo takų infekcinių ligų gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Tablečių talpyklė N50
	Rp



	2. 
	ACC 20 mg/ml milteliai geriamajam tirpalui 


	1 ml paruošto tirpalo yra 20 mg acetilcisteino
	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 a str.
	Gleivių skystinimas sergant ūminėmis ar lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis, kurių metu būna sutrikusi gleivių gamyba bei šalinimas.
	Buteliukas (75 ml) N1+

matavimo šaukštas


	Ne Rp



	3. 
	ASACOL  800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 800 mg mesalazino.
	Tillotts Pharma AB, Švedija


	8.3(i)
	Opinis kolitas:

· remisijos sukėlimas esant lengvo ar vidutinio sunkumo ligai;

· remisijos palaikymas.

Krono liga:

· remisijos palaikymas.


	Lizdinė plokštelė N10, N50
	Rp



	4. 
	ASACOL  400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 400 mg mesalazino.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20, N100
	

	5. 
	ASACOL  500 mg žvakutės


	Kiekvienoje žvakutėje yra 500 mg mesalazino.
	
	
	Žvakutės vartojamos opinio proktito bei proktosigmoidito remisijai sukelti.
Žvakutės kartu su tabletėmis vartojamos esant sunkesnės eigos išplitusiai ligai ar tada, kai vien tabletės nepakankamai veiksmingos.
	Lizdinė plokštelė N20
	

	6. 
	Atrovent N 20 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas
	Vienoje dozėje (viename išpurškime) yra 21 mikrogramas ipratropio bromido monohidrato, atitinkančio 20 mikrogramų ipratropio bromido.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Palaikomasis bronchų plečiamasis lėtinės obstrukcinės plaučių ligos, lėtinio obstrukcinio bronchito, emfizemos ir astmos gydymas.


	Slėginė talpyklė 
(10 ml, 200 dozių) N1
	Rp



	7. 
	Dapril 10 mg tabletės 


	Kiekvienoje tabletėje yra lizinoprilio dihidrato, atitinkančio 10 mg lizinoprilio.


	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Arterinė hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Ūminis miokardo infarktas

Trumpalaikis (6 savaičių trukmės) gydymas tuo atveju, jeigu paciento hemodinamika stabili ir po ūminio miokardo infarkto praėjo ne daugiau kaip 24 valandos.

	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	8. 
	Dapril 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra lizinoprilio dihidrato, atitinkančio 5 mg lizinoprilio.


	
	
	
	
	

	9. 
	Dapril 20 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra lizinoprilio dihidrato, atitinkančio 20 mg lizinoprilio.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20
	

	10. 
	Diabrezide 80 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg gliklazido.
	L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Società di Esercizio S.p.A., Italija


	10 str. 1 d.
	Suaugusių žmonių nuo insulino nepriklausomo (II tipo) cukrinio diabeto gydymas, kai vien tik dietos, fizinių pratimų ar kūno svorio mažinimo nepakanka, kad būtų galima kontroliuoti gliukozės koncentraciją kraujyje. 

	Lizdinė plokštelė N40
	Rp



	11. 
	EnaHEXAL 5 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 5 mg enalaprilio maleato.


	HEXAL AG, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Arterinės hipertenzijos gydymas. 

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas. 

Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika ligoniams, kuriems yra besimptomis kairiojo širdies skilvelio funkcijos sutrikimas (išstūmimo frakcija ≤ 35%).

	Lizdinė plokštelė N30, N60, N100, N120
	Rp



	12. 
	EnaHEXAL 10 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 10 mg enalaprilio maleato.


	
	
	
	
	

	13. 
	EnaHEXAL 20 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 20 mg enalaprilio maleato.


	
	
	
	
	

	14. 
	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
	Viename buteliuke yra 2,5 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
	Baxter SA, Belgija


	8.3(i)
	Pakeičiamasis gydymas

· Pirminiai imunodeficito sindromai (PID):

· įgimta agamaglobulinemija ir hipogamaglobulinemija,

· bendras nepastovus imunodeficitas;

· sunki mišri imunodeficitinė būklė;

· Viskott-Aldrich sindromas.

· Mieloma arba lėtinė limfocitų leukemija (LLL), susijusi su sunkia antrine hipogamaglobulinemija ir atsinaujinančiomis infekcinėmis ligomis.

· Vaikai, sergantys įgimtu AIDS ir atsinaujinačiomis infekcinėmis ligomis.

Poveikis imuninei sistemai

· Idiopatinė trombocitopeninė purpura (ITP), esant padidėjusiam vaikų ar suaugusiųjų nukraujavimo pavojui arba prieš chirurgines intervencijas trombocitų kiekiui koreguoti.

· Guillain -Barre sindromas.

· Kawasaki liga.

Alogeninė kaulų čiulpų transplantacija


	Buteliukas miltelių (2,5 g) N1, buteliukas tirpiklio (50 ml) N1;

Sterilus įtaisas perpylimui (N1) ir sterilus infuzijos rinkinys su filtru (N1)


	Rp



	15. 
	GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
	Viename buteliuke yra 5 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
	
	
	
	Buteliukas miltelių (5 g) N1, buteliukas tirpiklio (96 ml) N1;

Sterilus įtaisas perpylimui (N1) ir sterilus infuzijos rinkinys su filtru (N1)


	

	16. 
	GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
	Viename buteliuke yra 10 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
	
	
	
	Buteliukas miltelių (10 g) N1, buteliukas tirpiklio (192 ml) N1;

Sterilus įtaisas perpylimui (N1) ir sterilus infuzijos rinkinys su filtru (N1)


	

	17. 
	LECROLYN 20 mg/ml akių lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 20 mg natrio kromoglikato.


	Santen Oy, Suomija


	10 str. 1 d.
	Alerginio konjunktyvito simptomų gydymui ir profilaktikai.


	Buteliukas (10 ml) N1
	Ne Rp



	18. 
	LECROLYN 40 mg/ml akių lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 40 mg natrio kromoglikato.
	
	10 a str.
	
	Buteliukas (5 ml) N1;

Buteliukas (10 ml) N1;

Vienadozė talpyklė (0,25 ml) N20;

Vienadozė talpyklė (0,25 ml) N60

	

	19. 
	MIŠKINIŲ SIDABRAŽOLIŲ ŠAKNIASTIEBIAI ŠVF vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g Potentilla erecta L. Raeusch., radix (miškinių sidabražolių šakniastiebių).

	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nesunkiam nebakterinės kilmės viduriavimui malšinti.
	Maišelis 
(50 g) N1
	Ne Rp



	20. 
	nitrocine 1 mg/ml infuzinis tirpalas


	1 ml infuzinio tirpalo yra 1 mg glicerolio trinitrato. 


	SCHWARZ PHARMA AG , Vokietija
	10 a str.
	Spartus hipertenzijos kontroliavimas širdies operacijos metu.

Kraujospūdžio mažinimas ir kontroliuojamos hipotenzijos palaikymas chirurginių procedūrų metu.

Miokardo išemijos kontroliavimas širdies ir kraujagyslių operacijų metu bei po jų. 

Į gydymą nereaguojančio stazinio širdies nepakankamumo, pasireiškusio dėl ūminio miokardo infarkto, gydymas.

Nestabiliosios krūtinės anginos, kuri yra atspari gydymui beta adrenoblokatoriais arba poliežuviniais nitratų preparatais, gydymas.


	Buteliukas (50 ml) N1;

Ampulė 

(10 ml) N10
	Rp



	21. 
	Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje tabletėje yra 800 mg piracetamo.
	UCB Pharma OY Finland, Suomija
	8.3(i)
	Suaugusiems

· Galvos smegenų žievės pažeidimo sukeltų mioklonijų gydymas (vartoti vieną arba derinti kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos).

· Papildomas senyvų žmonių pažintinių funkcijų sutrikimų (išskyrus Alzheimerio ligos ir kitų demencijų sukeltus) gydymas.

· Galvos svaigimo ir pusiausvyros sutrikimo dėl vidinės ausies funkcijų sutrikimų, išskyrus galvos svaigulį dėl kraujotakos sutrikimų ir psichinių priežasčių, gydymas.

Vyresniems kaip 8 metų vaikams

· Disleksijos gydymas, derinant su kitais gydymo metodais, pavyzdžiui, logopedija.

	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	22. 
	Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 1200 mg piracetamo.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20


	

	23. 
	Nootropil 333 mg/ml geriamasis tirpalas

	Kiekviename ml tirpalo yra 333 mg piracetamo.
	
	
	
	Buteliukas (125 ml) N1


	

	24. 
	Nootropil 200 mg/ml infuzinis tirpalas

	Kiekviename ml infuzinio tirpalo yra 200 mg piracetamo.


	
	
	
	Buteliukas (60 ml) N1
	

	25. 
	Otrivin Menthol 0,1 ( nosies purškalas, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	10 a str.
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus, susirgus sinusitu, šienlige ar kitokia alergine sloga.

Nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas, gydant vidurinės ausies uždegimą.

Rinoskopijos atlikimo lengvinimas.

	Buteliukas (10 ml) N1
	Ne Rp



	26. 
	Otrivin 0,1 ( nosies purškalas, tirpalas

	
	
	
	
	
	

	27. 
	Propofol Fresenius 1( injekcinė/ infuzinė emulsija 
	1 ml emulsijos yra 10 mg propofolio.
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Propofol Fresenius 1( injekcinė / infuzinė emulsija yra į veną vartojamas trumpo bendrojo poveikio anestetikas.

Jis vartojamas toliau išvardytais atvejais.

(
Bendrosios anestezijos sukėlimas ir palaikymas. 

(
Slopinamojo poveikio sukėlimas ligoniams, kuriems atliekamas dirbtinis kvėpavimas ir kurie gydomi intensyviosios terapijos skyriuje (ITS).


	Ampulė (20 ml) N5;

Buteliukas (50 ml) N10;

Buteliukas (100 ml) N10


	Rp



	28. 
	Strepsils Honey & Lemon 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio.


	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	8.3(i)
	Lokalus simptominis ryklės uždegimo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N24
	Ne Rp



	29. 
	Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio, 100 mg askorbo rūgšties (askorbo rūgšties ir natrio askorbato pavidalu).


	
	
	
	
	

	30. 
	TRITTICO retard 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 150 mg trazodono hidrochlorido.
	UAB „MRA“, Lietuva


	8.3(i)
	Su nerimu susijusios arba nesusijusios depresijos epizodo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N60


	Rp



	31. 
	TRITTICO retard 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 75 mg trazodono hidrochlorido.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30
	

	32. 
	VALERIJONŲ ŠAKNYS ŠVF vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g Valerianae officinalis L. s. l. , radix (valerijonų šaknų).


	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva


	16 a.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nervinės įtampos sukeltiems nedideliems simptomams mažinti ir užmigimui pagerinti.
	Maišelis 
(50 g ) N1
	Ne Rp



	33. 
	VOLTAREN OPHTHA 1 mg/ml akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 1 mg diklofenako natrio druskos.
	Novartis Finland OY, Suomija

	8.3(i)
	Vyzdžio susitraukimo slopinimas kataraktos operacijos metu. (Voltaren Ophtha nesukelia vyzdžio išsiplėtimo ir nėra skiriamas vietoj įprastinių vyzdžio išsiplėtimą sukeliančių preparatų).

Uždegimo slopinimas po akių operacijų: kataraktos, žvairumo koregavimo, argono lazerinės sijų plastikos (angl., Argon Laser Trabeculoplasty [ALT]).

Akies skausmo, susijusio su ragenos epitelio pažaida malšinimas: po fotorefrakcinės keratotomijos, nekiaurinio akies sužalojimo, po radialinės keratotomijos.



	Buteliukas (5 ml) N1


	Rp




4. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	77


	Feloran 1( gelis

(diklofenako natrio druska)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.


	Actavis Nordic A/S, Danija




5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiš-

kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1171
	Ampisulcillin 1000/500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ampisulcillin 2000/1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

(ampicilinas / sulbaktamas)
	Galutinio produkto vidinės talpyklės keitimas. RPP keitimas.
	Actavis Nordic A/S,

Danija

	2. 
	1990
	AROMATOL geriamasis tirpalas

(citrinžolių eterinis aliejus / gvazdikėlių eterinis aliejus / ceiloninių cinamonų žievės eterinis aliejus / citrinų eterinis aliejus / iš dalies dementolizuotas dirvinių mėtų eterinis aliejus / levandų eterinis aliejus / levomentolis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.
	Przedziebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO–LEK S.A., Lenkija



	3. 
	2077
	Aspirin Cardio 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	 3 modulio atnaujinimas

Atnaujinama gatavo produkto analizės procedūrų aprašymas. 

Papildomi analizės procedūrų validacijos duomenys. 
	Bayer Schering Pharma AG,

Vokietija

	4. 
	2331
	BCG Vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo tuberkuliozės)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 


	Statens Serum Institut, Danija



	5. 
	3585
	BCG Vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo tuberkuliozės)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	

	6. 
	2329
	BCG Vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo tuberkuliozės)
	Galutinio produkto tirpiklio tinkamumo laiko  keitimas. 

RPP keitimas.
	

	7. 
	2330
	BCG Vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo tuberkuliozės)
	Tarpinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	8. 
	1720


	Ciprinol 

100 mg/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(ciprofloksacinas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo bei jo gamybos bylos įteisinimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	9. 
	1721


	Ciprinol 

100 mg/50 ml infuzinis tirpalas

(ciprofloksacinas)
	
	

	10. 
	1722


	Ciprinol 

200 mg/100 ml infuzinis tirpalas

(ciprofloksacinas)
	
	

	11. 
	1723
	Ciprinol 

400 mg/200 ml infuzinis tirpalas

(ciprofloksacinas)
	
	

	12. 
	324
	Ciprinol 250 mg plėvele dengtos tabletės

(ciprofloksacinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	13. 
	325
	Ciprinol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(ciprofloksacinas)
	
	

	14. 
	2095
	Corvitol 50 mg tabletės

(metoprololio tartratas)
	Gatavo produkto bylos atnaujinimas. 

Papildomas pakuotojas ir serijos kontrolės vieta.

Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų atnaujinimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija

	15. 
	1868
	Faringodol Forte 150 mg kietosios pastilės 

(cholino salicilatas)
	Veikliosios medžiagos cholino salicilato specifikacijos ir analizės

procedūrų atnaujinimas.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija

	16. 
	2025
	Fragmin 10 000TV (anti-Xa)/ 1 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska)
	PCS 6.6 sk. keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	17. 
	290
	Futura Ginkgo Biloba 60 mg tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas )
	Galutinio produkto analizės metodų   keitimas.

Veikliosios medžiagos  analizės metodų keitimas.
	Axellus  A/S, Danija



	18. 
	292
	Futura Ginkgo Biloba 60 mg tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	
	

	19. 
	294
	Futura Ginkgo Biloba 60 mg tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	
	

	20. 
	295
	Futura Ginkgo Biloba 60 mg tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	
	

	21. 
	1231
	HepaGel 400TV/g gelis

(heparino natrio druska)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. CEP atnaujinimas veikliajai medžiagai. 


	Spirig Baltikum Ltd., Lietuva



	22. 
	66
	Humulin R  

100 TV/ml injekcinis tirpalas 

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

	23. 
	2318
	MIŠKINIŲ SIDABRAŽOLIŲ ŠAKNIASTIEBIAI ŠVF vaistažolių arbata

(miškinių sidabražolių šakniastiebiai)
	Veikliosios medžiagos  gamintojų ir vietos keitimas. 
	UAB Švenčionių vaistažolės, Lietuva

	24. 
	1750
	NAZOL 0,5 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(oksimetazolino hidrochloridas)
	3 modulio atnaujinimas. 

Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

Gatavo produkto sudėties, gamybos formulės, gamybos proceso keitimas. 

Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas. 

Pagalbinių medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų keitimas.

RPP keitimas. 
	UAB Bayer, Lietuva

	25. 
	3093
	Nervus raminantis vaistažolių mišinys „Neuro-1“

(tikrųjų levandų žiedai,

pasiflorų žolė,

melisų lapai, pipirmėčių lapai)
	Papildomos vidinės pakuotės ir pakuotės dydžio įteisinimas.

RPP keitimas.


	UAB „Acorus Calamus“,

Lietuva



	26. 
	3095
	Nervus raminantis vaistažolių mišinys  „Neuro-2“

(valerijonų šaknys / pasiflorų žolė / pipirmėčių lapai)
	
	

	27. 
	2177
	Omegaven 10g/100ml

infuzinė emulsija

(rafinuoti žuvų taukai)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisnimas. Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija

	28. 
	2107


	Pertusinas forte sirupas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas) 
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimai.


	UAB „Valentis“, Lietuva



	29. 
	2108


	Pertusinas sirupas

(čiobrelių žolės skystasis ekstraktas) 
	
	

	30. 
	41
	Relanium 5 mg tabletės

(diazepamas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	31. 
	79
	SALBUTAMOL WZF Polfa 
4 mg tabletės

(salbutamolis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.

RPP keitimas.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija



	32. 
	40
	Sulperazon 1/1g milteliai injekciniam tirpalui

(cefoperazonas / sulbaktamas)
	Veikliosios medžiagos sulbaktamo gamybos proceso

keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	33. 
	42
	Sulperazon 1/1g milteliai injekciniam tirpalui

(cefoperazonas / sulbaktamas)
	Veikliosios medžiagos sulbaktamo specifikacijos keitimas.
	

	34. 
	3094
	Šlapimo takų uždegimo metu vartojamas vaistažolių mišinys „Anticystitico“

(meškauogių lapai /

kadagių vaisiai /

saldymedžių šaknys)
	Papildomos vidinės pakuotės ir pakuotės dydžio įteisinimas.

RPP keitimas 
	UAB „Acorus Calamus“,

Lietuva

	35. 
	2205
	THERACAP131 kietos kapsulės

(natrio jodidas [131I])
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

RPP keitimas.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė

	36. 
	1106
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės

Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotikseno hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinamas Veikliosios medžiagos. gamybos proceso ir specifikacijos keitimas.
	Lundbeck A/S, Danija

	37. 
	3092
	Tulžį varantis vaistažolių mišinys „Cholo-2“

(šlamučių žiedai / kraujažolių žolė / pipirmėčių lapai /

kalendrų vaisiai)
	Papildomos vidinės pakuotės ir pakuotės dydžio įteisinimas. RPP keitimas.
	UAB „Acorus Calamus“,

Lietuva

	38. 
	2319
	UGNIAŽOLIŲ ŽOLĖ ŠVF vaistažolių arbata

(ugniažolių žolė)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	UAB Švenčionių vaistažolės, Lietuva

	39. 
	901
	Zyvoxid 2mg/ml infuzinis tirpalas

Zyvoxid 100 mg/5ml granulės geriamajai suspensijai

Zyvoxid 600 mg plėvele dengtos tabletės

(linezolidas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	40. 
	1792
	ACC 100 mg  milteliai geriamajam tirpalui

ACC 200 mg  milteliai geriamajam tirpalui
ACC Long 600 mg šnypščiosios tabletės
ACC 100 mg šnypščiosios tabletės

ACC 200 mg šnypščiosios tabletės
ACC Hot 200 mg  milteliai geriamajam tirpalui

ACC 20 mg/ml milteliai geriamajam tirpalui 

(acetilcisteinas)
	PCS 4.5, 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija 



	41. 
	166
	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis / hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.3-4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė



	42. 
	1371
	Asacol 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Asacol 800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Asacol 500 mg žvakutės

(mesalazinas) 
	PCS 4.2 sk. ir atitinkamo PL skyrių informacijos atnaujinimas.


	Tillotts Pharma AB, 

Švedija 

	43. 
	1185
	Atrovent N 

20 mikrogramų / dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(ipratropio bromidas) 
	Papildomi PCS 2, 3, 4.4, 4.6, 4.7. ir 4.8 skyriai.
	Boehringer Ingelheim International GmbH 

Vokietija



	44. 
	598


	Dapril 5 mg tabletės

(lizinoprilis)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Medochemie Ltd., Kipras



	45. 
	599
	Dapril 10 mg tabletės

(lizinoprilis)
	
	

	46. 
	600
	Dapril 20 mg tabletės

(lizinoprilis)
	
	

	47. 
	1149


	EnaHEXAL Comp 20 mg +12,5 mg tabletės
(enalaprilio maleatas / hidrochlortiazidas)
	PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Hexal AG, Vokietija



	48. 
	3346


	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 
(žmogaus normalusis imunoglobulinas)
	Keitimai PCS 4.1, 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius skyriuose ir atitinkamuose PL skyriuose.


	Baxter SA, Belgija



	49. 
	522


	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)
	Keitimai PL skyriuje (pateikiant naują versiją).


	

	50. 
	1079


	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)
	Keitimai PCS 4.8 skyriuje ir atitinkame PL skyriuje.
	

	51. 
	1374 


	nitrocine 

10 mg/10 ml infuzinis tirpalas

(glicerolio trinitratas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Schwarz Pharma AG, Vokietija



	52. 
	1375
	nitrocine 

50 mg/50 ml infuzinis tirpalas

(glicerolio trinitratas)
	
	

	53. 
	1359


	Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės 
Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės

Nootropil 333 mg/ml geriamasis tirpalas

Nootropil 200 mg/ml infuzinis tirpalas

(piracetamas) 
	4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 skyrių informacija bei atitinkamų Pl skyrių informacijos atnaujinimas.
	UCB Pharma OY Finland, Suomija



	54. 
	134
	Propofol Fresenius 20 mg/ml injekcinė/ infuzinė emulsija

(propofolis)
	Keičiamas PL, remiantis suprantamumo tyrimo rezultatais.
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija

	55. 
	2123


	Serevent Diskus 50 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai mikrogramų tabletės

(salmeterolis)
	PL 2 skyriaus informacijos papildymas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	56. 
	2122


	Serevent Diskus 50 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai mikrogramų tabletės

(salmeterolis)
	PCS 4.5 skyriaus informacijos papildymas ir PL 4 skyriaus informacijos patikslinimas.


	

	57. 
	1234


	TRITTICO retard 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(trazodonas) 
	4.2, 4.3, 4.4 , 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 skyrių informacija bei atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas.
	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija



	58. 
	1235


	TRITTICO retard 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(trazodonas) 
	
	

	59. 
	152


	Voltaren Ophtha 1 mg/ml akių lašai tirpalas

(diklofenakas)
	PCS 4.2 ir 4.8 skyrių ir PL papildymas.
 
	Novartis Finland Oy, Suomija



	60. 
	1398
	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija 

	61. 
	1399
	Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	62. 
	1400
	Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	63. 
	90
	Lorista H 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(losartanas/ hidrochlorotiazidas)


	Papildomi PCS 4.3, 4.4, ir 4.6 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Slovėnija

	64. 
	904
	Pamitor 15 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Pamitor 30 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Pamitor 60 mg/4 ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Pamitor 90 mg/6 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(dinatrio pamidronatas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai
	Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija



	65. 
	2802
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės

(klomipramino hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	66. 
	2547
	Eltroxin 100 µg tabletės

(levotiroksino natrio druska)


	Papildomas PCS 4.5 skyrius.
	Aspen Europe GmbH

Vokietija



	67. 
	1478


	Forane 99,9% inhaliaciniai garai, skystis

(izofluranas)


	PCS  4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1  sk., PL keitimas.
	Abbott Laboratories Limited,

Jungtinė Karalystė 



	68. 
	724
	Aspirin 500 mg tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	PCS  4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9  sk., PL keitimas.
	Bayer HealthCare AG, Vokietija



	69. 
	673
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)


	PCS 4.4, 4.5 sk., atitinkamai PL keitimas.

PL keitimas, remiantis suprantamumo tyrimo duomenimis.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija



	70. 
	674
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramai tabletės

(levotiroksino natrio druska)


	
	

	71. 
	675
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)


	
	

	72. 
	676
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramai tabletės

(levotiroksino natrio druska)


	
	

	73. 
	677
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)


	
	

	74. 
	1510
	MAGNE B6 dengtos 

tabletės

(magnio laktato dihidratas/piridoksino hidrochloridas)


	PCS 4.6 sk., atitinkamai PL keitimas.


	UAB „SANOFI‑AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	75. 
	1511
	MAGNE B6 geriamasis tirpalas

(magnio laktato dihidratas / magnio pidolatas / piridoksino hidrochloridas)


	
	


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis 
Posėdžio sekretorė 
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