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NUTARTA:


1. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:


	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	HELAR 22,5 mg kietosios kapsulės
A05BA03
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 34,6 – 75 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (24-27:1), atitinkančio 22,5 mg silimarino, apskaičiuoto pagal silibininą.

	UAB Aconitum,
Lietuva

	10a str.-
(pripažintas medicininis vartojimas)
	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.

	Lizdinė plokštelė, N40, N60, N80, N100, N120, N140, N160, N180, N200
	NeRp.




2. 
3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

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

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-0111
	CARSIL 22,5 mg dengtos tabletės

(silimarinas)

	Galutinio produkto sudėties  keitimas
PCS 6.1 sk., PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas  PCS 6.3 sk. keitimas.
	SOPHARMA AD, 
Bulgarija
	II/G
B.II.a.3(z)



B.II.f.1(b1) B.II.f.1(d)


	2. 
	KR-4013
	Curosurf 80 mg/ml į trachėją ir (ar) bronchus lašinama suspensija

(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcija)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Austrija

	II/G
B.I.a.2(z)
B.I.a.2(z)



	3. 
	KR-3648
	DOXITIN 100 mg plėvele dengtos tabletės
DOXITIN 150 mg plėvele dengtos tabletės

(doksiciklinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Vitabalans OY, Suomija
	II/B.II.d.1.e



	4. 
	KR-4474
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo erkinio encefalito)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	GSK Vaccines GmbH, 
Vokietija





	II/B.II.d.2(c)



	5. 
	KR-3826
	Engerix-B 10 µg/0,5 ml injekcinė suspensija
Engerix-B 10 µg/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Engerix-B 20 µg/ml injekcinė suspensija
Engerix-B 20 µg/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))
	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

	II/G
B.II.b.1(c)
B.II.b.2(a)



	6. 
	KR-4293
	Eufilinas Sopharma 24 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 

(aminofilinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	SOPHARMA AD, 
Bulgarija
	II/B.II.d.1.e



	7. 
	KR-4696
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(Vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota)
	Veikliosios medžiagos gamybos vietos įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

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



	8. 
	KR-0374
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota))

Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa))
	Veikliosios medžiagos stabligės anatoksino gamybos protokolo  keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

	II/B.I.e.2



	9. 
	KR-0389
	Ospen 500000 TV plėvele dengtos tabletės
Ospen 1000000 TV plėvele dengtos tabletės

(fenoksimetilpenicilinas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.

	Sandoz GmbH, Austrija
	II/G
B.II.d.1(e) B.II.d.1(c) B.II.d.1(a) B.II.d.1(d) B.II.d.1(i) B.II.d.2(a) B.II.d.2(d) B.II.d.2(f)

	10. 
	KR-0810



	Thiogamma 600 mg dengtos tabletės

(tiokto rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	Worwag Pharma GmbH& Co KG, 
Vokietija
	II/G B.II.d.1.(e) B.II.d.1.(z) B.II.b.5.(z)

	11. 
	KR-3680

	TEARS NATURALE 3 mg/1 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(hipromeliozė, dekstranas 70)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	S.A.Alcon-Couvreur N.V.,
Belgija
	II/B.I.a.1(g)



	12. 
	KR-4685
	tot'hema geriamasis tirpalas

(geležies (II) gliukonatas, mangano gliukonatas, vario gliukonatas)
	Veikliosios medžiagos mangano gliukonato gamintojo įteisinimas.
	Laboratoire Innotech International S.A.S., Prancūzija

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


	13. 
	KR-4721
	tot'hema geriamasis tirpalas

(geležies (II) gliukonatas, mangano gliukonatas, vario gliukonatas)
	Veikliosios medžiagos vario gliukonato gamintojo įteisinimas.
	Laboratoire Innotech International S.A.S., Prancūzija

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


	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-4104


	Allergodil 0,1% nosies purškalas (tirpalas)

(azelastino hidrochloridas)
	Keičiama PCS 5.1 sk.




	SIA Meda Pharma,
Latvija

	II/C.I.4





	2.
	KR-0727

	Bepanthen Plus  50 mg/5 mg/g kremas

(dekspantenolis, chlorheksidino dihidrochloridas)
	PCS 4.4. 5.2, 5.3 sk. ir PL 2 sk. informacijos keitimas.
	UAB Bayer,  
Lietuva

	II/C.I.4







	3. 
	KR-1050


	ZAVEDOS 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicino hidrochloridas)
	Keičiama PCS 4.4 sk., PL 2 sk.



	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija


	II/C.I.4
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