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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-10-04 Nr. 1C-09
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. 
	Lercanidipine Corpus Medica 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino.


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp

	2. 
	Lercanidipine Corpus Medica 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.


	
	
	
	
	

	3. 
	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1 000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui


	Kiekviename paketėlyje yra 1 000 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido ir 70 mg askorbo rūgšties.
	GlaxoSmith

Kline Consumer Healthcare, 

GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė 
	10 a str. 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.


	Paketėlis N5, N10
	Ne Rp


2. 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. 
	Arilin 100 mg ovulės
	Vienoje ovulėje yra 100 mg metronidazolo.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija


	10 a str.
	Trichomonozės gydymas.

Bakterinės vaginozės (nespecifinio vaginito, Gardnerella vaginalis sukelto vaginito) gydymas.

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


	Lizdinė plokštelė N6
	Rp



	2. 
	Arilin 250 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg metronidazolo.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG  Arzneimittel, Vokietija


	10 a str.
	Trichomonozės gydymas.

 Bakterinės vaginozės (nespecifinio vaginito, Gardnerella vaginalis sukelto vaginito) gydymas.

Anaerobinių bakterijų sukeltų infekcinių ligų gydymas.

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

	Lizdinė plokštelė N12
	Rp

	3. 
	Arilin 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg metronidazolo.

	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija


	10 a str.
	Metronidazolui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· trichomonozės;

· bakterinės vaginozės (Gardnerella vaginalis sukelto vaginito, nespecifinio vaginito);

· amebiazės;

· lambliozes;

· anaerobų sukeltų ginekologinių, virškinamojo trakto, ausų, nosies ir gerklės, burnos ertmės ir dantų;

· Helicobacter pylori infekcijų viršutinėje skrandžio arba žarnų srityje;
· kaulų ir sąnarių (osteomielito);

· odos ir poodinio audinio (celiulito);

· centrinės nervų sistemos (smegenų absceso, meningito);

· sepsio;

· endokardito;

· infekcijų po ginekologinių operacijų ir virškinimo trakto operacijų profilaktika.

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


	Lizdinė plokštelė N10
	Rp

	4. 
	Arilin rapid 1000 mg ovulės
	Vienoje ovulėje yra 1000 mg metronidazolo.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG  Arzneimittel, Vokietija


	10 a str.
	Trichomonozės gydymas.

Bakterinės vaginozės (nespecifinio vaginito, Gardnerella vaginalis sukelto vaginito) gydymas.

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


	Lizdinė plokštelė N2
	Rp

	5. 
	Bromazepam Lannacher 
3 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 3 mg bromazepamo.


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija
	10 str. 1 d.
	Nerimas, įtampa ir kiti su nerimo sindromu susiję somatiniai ar psichiniai negalavimai.

Kaip pagalbinė priemonė gydant nerimą ar sujaudinimą, susijusius su psichikos sutrikimais, tokiais kaip nuotaikos sutrikimai ar šizofrenija.

Benzodiazepinais gydoma tik tuo atveju, kai sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ir labai jį vargina.


	Lizdinė plokštelė N20, N30


	Rp



	6. 
	Bromazepam Lannacher 
6 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 6 mg bromazepamo.


	
	
	
	
	

	7. 
	Diclofenac-ratiopharm 
75 mg/2 ml injekcinis tirpalas
	Vienoje 2 ml tirpalo ampulėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos.
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Ūminio skausmo malšinimas esant kuriai nors iš šių būklių: osteoartrito paūmėjimui, reumatoidinio artrito paūmėjimui, podagros priepuoliui, traumai, kaulo lūžiui, skausmui po chirurginės operacijos. 


	Ampulė (2 ml) N10
	Rp



	8. 
	Duovit dengtos tabletės
	Kiekvienoje raudonoje dengtoje tabletėje yra: vitamino A (aliejinio sintetinio koncentrato pavidalu) 5000 TV, cholekalciferolio (aliejinio koncentrato pavidalu) (vitamino D3) 200 TV, askorbo rūgšties (vitamino C) 60 mg, tiamino nitrato (vitamino B1) 1 mg, riboflavino (vitamino B2) 1,2 mg, piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) 2 mg, cianokobalamino (vitamino B12) 3 mikrogramai, nikotinamido 13 mg, folio rūgšties 0,4 mg, kalcio pantotenato 5 mg, visų racematų alfa tokoferilio acetato (koncentrato pavidalu) (vitamino E) 10 mg.

Kiekvienoje mėlynoje dengtoje tabletėje yra: kalcio (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu) 15 mg, fosforo (kalcio-vandenilio fosfato dihidrato pavidalu) 12 mg, geležies (geležies (II) fumarato pavidalu) 10 mg, vario (vario sulfato pentahidrato pavidalu) 1 mg, cinko (cinko sulfato heptahidrato pavidalu) 3 mg, magnio (magnio laktato dihidrato pavidalu) 20 mg,

mangano (mangano sulfato monohidrato pavidalu) 1 mg,

molibdeno (natrio molibdato dihidrato pavidalu) 0,1 mg.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 a str.
	Vitaminų ir mineralų stokos profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N40 (4 x 10)
	Ne Rp



	9. 
	Gopten 0,5 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 0,5 mg trandolaprilio.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija


	8.3(i)
	Lengvos ar vidutinio sunkumo arterinės hipertenzijos gydymas.

Kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimo po miokardo infarkto gydymas.

Įrodyta, kad Gopten pagerina išgyvenamumą, miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kuriems yra sutrikusi kairiojo skilvelio funkcija (išvarymo frakcija (35(), esant arba nesant širdies nepakankamumo simptomams ir (ar) esant arba nesant liekamajai išemijai. 

Ilgalaikis gydymas vaistiniu preparatu Gopten reikšmingai sumažina bendrą mirštamumą dėl širdies ir kraujagyslių ligų. Tai reikšmingai sumažina staigios mirties bei sunkaus ar gydymui nepasiduodančio širdies nepakankamumo atsiradimą.


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	10. 
	Gopten 2 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 2 mg trandolaprilio.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N28, N56
	

	11. 
	Hexaspray 25 mg/g purškiamoji suspensija


	1 g suspensijos (viename išpurškime) yra 25 mg biklotimolio.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	8.3(i)
	Lokalus pagalbinis burnos ertmės ir ryklės uždegimo (įskaitant sukelto infekcijos) gydymas.*

*Kai yra bendrųjų klinikinių bakterinės infekcijos požymių,, turi būti apsvarstytas gydymo sisteminio poveikio antibiotikais reikalingumas.

	Buteliukas su dozavimo vožtuvu ir antgaliu (30 g) N1
	Ne Rp

	12. 
	Kreon 10 000 V kietosios kapsulės


	Vienoje kapsulėje yra 150 mg kasos miltelių, kurių aktyvumas atitinka 8 000 amilazės veikimo vienetų,10 000 lipazės veikimo vienetų, 600 proteazės veikimo vienetų. 


	Abbott Products GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Suaugusiųjų ir vaikų kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo, įskaitant cistinę fibrozę, gydymas (fermentų pakeičiamoji terapija).
	Buteliukas N20, N50
	Rp



	13. 
	Kreon 25 000 V kietosios kapsulės


	Vienoje kapsulėje yra 300 mg kasos miltelių, kurių aktyvumas atitinka 18 000 amilazės veikimo vienetų, 25 000 lipazės veikimo vienetų, 1000 proteazės veikimo vienetų.


	
	
	
	
	

	14. 
	Lekoklar XL 500 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 a str.
	Klaritromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 sk.) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

-
viršutinių kvėpavimo takų (sinusito, faringito);

-
apatinių kvėpavimo takų ( ūminio bronchito, lėtinio paūmėjusio bronchito, ir plaučių uždegimo).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N5, N7, N10, N14

	Rp



	15. 
	milgamma N minkštosios kapsulės


	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 40 mg benfotiamino (riebaluose tirpaus vitamino B1 darinio), 90 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) ir 250 mikrogramų cianokobalamino (vitamino B12).


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Sisteminių nervų ligų, atsiradusių dėl įrodyto vitaminų B1, B6 ir B12  stygiaus, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100


	Rp



	16. 
	Traumeel S tabletės

	1 tabletėje yra veikliųjų medžiagų: Arnica montana D2 15 mg, Calendula officinalis D2 15 mg,  Hamamelis virginiana D2 15 mg, Achillea millefolium D3 15 mg, Atropa belladonna D4 75 mg, Aconitum napellus D3 30 mg, Mercurius solubilis Hahnemanni D8 30 mg, Hepar sulfuris D8 30 mg, Chamomilla recutita
 D3 24 mg, Symphytum officinale D8 24 mg, Bellis perennis D2 6 mg, Echinacea angustifolia D2 6 mg, Echinacea purpurea D2 6 mg, Hypericum perforatum D2 3 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Bukų traumų (pvz., raiščių patempimo, sumušimo, panirimo, mėlynių), kaulų ir sąnarių degeneracijos simptominis gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.

	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp


3. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> 

veiklioji medžiaga


	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.  
	197


	LOPERAMIDUM WZF Polfa 2 mg tabletės 

(loperamido hidrochloridas)
	Klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį (N10) tvirtinamas.
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S. A. Lenkija


4. 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. 
	1974
	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas.
	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas

	2. 
	1973
	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas

	3. 
	905
	Canephron geriamieji lašai, tirpalas

(širdažolių žolės / gelsvių šaknų ir rozmarinų lapų mišinio (1:1:1) skystasis ekstraktas (1:56))
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. RPP keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija



	4. 
	652
	Essentiale forte N 300 mg kietos kapsulės

(sojų fosfolipidai)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva



	5. 
	1672
	Fenivir 1 % kremas

(pencikloviras)
	Veikliosios medžiagos tarpinio produkto gamintojo įteisinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	6. 
	1132
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

(lenograstimas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas. 
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija

	7. 
	1014
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 


	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija



	8. 
	1843
	Imazol 10 mg/2,5 mg/g kremas

(klotrimazolas / heksamidino diizetionatas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. RPP keitimas. 
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva

	9. 
	116
	Kabiven infuzinė emulsija

(gliukozė / išgrynintas sojų aliejus / amino rūgštys: alaninas, argininas, asparto rūgštis, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, loeucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, treoninas, triptofanas, treoninas,tirozinas, valinas / druskos: kalcio chloridas, natrio glicerofosfatas, magnio sulfatas, kalio chloridas, natrio acetatas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	10. 
	117
	Kabiven Peripheral 1700 kcal infuzinė emulsija 

Kabiven Peripheral 1400 kcal infuzinė emulsija

Kabiven Peripheral 1000 kcal infuzinė emulsija 

(gliukozė / išgrynintas sojų aliejus / amino rūgštys: alaninas, argininas, asparto rūgštis, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, loeucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, treoninas, triptofanas, treoninas, tirozinas, valinas / druskos: kalcio chloridas, natrio glicerofosfatas, magnio sulfatas, kalio chloridas, natrio acetatas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	11. 
	1242
	Kreon 40 000 V kietosios kapsulės

(kasos milteliai)
	Taupyklės uždorio sistemos keitimas. Pakuotės dydžio keitimas. Įteisinamas pakuotės dydis: 20, 50, 60, 100, 120, 200, 250 kapsulių.
	Abbott Products GmbH,
Vokietija

	12. 
	2426
	Miramile burnos gleivinės purškalas

(miros tinktūra / ramunėlių skystasis ekstraktas / eukaliptų tinktūra / šalavijų tinktūra)
	3 modulio CTD formate įteisinimas. 
Veikliųjų medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas. 
Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų atnaujinimas. 


	UAB  „Valentis“, Lietuva

	13. 
	919
	Prednisolon-ratiopharm  5 mg tabletės

(prednizolonas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko trumpinimas (buvo 3 metai, bus 2 metai). RPP keitimas1. 


	Ratiopharm GmbH, Vokietija



	14. 
	1217
	Sebidin 5 mg /50 mg slėgtosios pastilės

(chlorheksidinas / askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas. 

 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	15. 
	307
	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam tirpalui

(cefoperazonas / sulbaktamas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	16. 
	536
	Salbutamol GSK 100 mikrogramų / dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	17. 
	535
	Ventolin 100 mikrogramų / išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	18. 
	1114
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	19. 
	941
	EMOX 100 mg/g gelis

(naproksenas) 
	PCS 4.2 ir atinkamo PL skyriaus keitimai.  


	EMO-FARM Sp. Zo. o., Lenkija



	20. 
	1287

	Kreon 10 000 V kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V kietosios kapsulės

(kasos milteliai)
	PCS 4.4 skyriaus informacijos ir atitinkamos PL keitimai. 
	Abbott Products GmbH,

Vokietija



	21. 
	545
	Rhinocort Aqua 32 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija

Rhinocort Aqua 64 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija
(budezonidas) 
	PCS 4.4, 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių keitimai.  


	AstraZeneca AB, Švedija



	22. 
	1547
	Aspirin Cardio 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.5,  4.8, 5.1 skyrių ir atinkamų PL skyrių keitimai.  


	UAB „Bayer“, Lietuva



	23. 
	811


	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija 

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija 

Engerix-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))

Havrix 1440 ELISA vienetų/ ml injekcinė suspensija

Havrix 720 ELISA vienetų/ 0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)

Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo b tipo Haemophilus influenzae, konjuguota)


	PCS 4.4 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus keitimai.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	24. 
	
	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota))

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota))

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))

Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	
	

	25. 
	
	Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota))

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota))

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))
	
	

	26. 
	1373
	Duovit dengtos tabletės

(raudona tabletė: retinolis / cholecalciferolis / askorbo rūgštis nikotinamidas / tokoferolis / kalcio pantotenatas / piridoksinas riboflavinas / tiaminas / folio rūgštis cianokobalaminas; mėlyna tabletė: magnis / kalcis / fosforas / geležis / cinkas / varis / manganas)
	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL skyrių 

keitimai.


	Krka d. d.d. Slovėnija 



	27. 
	511
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės

(klomipramino hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2, 5.3 skyrių informacijos ir atitinkamo PL skyrių informacijos keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	28. 
	711
	ENGERIX-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija 
ENGERIX-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
ENGERIX-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija 
ENGERIX-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(hepatito B paviršinis antigenas (rDNR))
	PCS 5.1 skyriaus informacijos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	29. 
	712
	ENGERIX-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija
ENGERIX-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
ENGERIX-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija 
ENGERIX-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(hepatito B paviršinis antigenas (rDNR))
	PCS 4.5 skyriaus informacijos ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	30. 
	948
	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas
Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas
Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas
Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	31. 
	1127
	Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(lidokaino hidrochloridas)

	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto naujų pakuotės dydžių įteisinimas. Ampulė (10 ml) N5, N10;

Ampulė (10 ml) N80, N135 (sveikatos priežiūros įstaigoms)
RPP informacijos keitimas.
	AB SANITAS, Lietuva


	32. 
	3357
	NORVASC 5 mg tabletės
NORVASC 10 mg tabletės

(amlodipino besilatas)
	Papildomi PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	33. 
	846
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilio hidrochloridas)
	Papildomi PCS 4.5, 4.8 ir 5.2 skyriai ir atitinkamai PL.
	Abbott GmbH&Co. KG, Vokietija

	34. 
	2519
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilio hidrochloridas)
	Papildomi PCS 4.5 ir 4.6 skyriai ir atitinkamai PL.
	Abbott GmbH&Co. KG, Vokietija

	35. 
	1446
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilio hidrochloridas)
	Papildomi PCS 4.4 skyrius ir atitinkamai PL.
	Abbott GmbH&Co. KG, Vokietija

	36. 
	1787
	Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(verapamilio hidrochloridas)
	Papildomi PCS 4.4 skyrius ir atitinkamai PL.
	Abbott GmbH&Co. KG, Vokietija


1 Tinkamumo laiko trumpinimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.2 p.
5. SIŪLYTI NETVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMO:

	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	146
	milgamma N minkštosios kapsulės

(benfotiaminas / piridoksino hidrochloridas / cianokobalaminas)
	Klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG




6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO VARIACIJOS:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1001
	Cutivate 0,05 % kremas 
Cutivate 0,005 % tepalas
(flutikazono propionatas)
	PCS 4.1 – 4.9 ir 5.1 – 5.3 skyrių bei atitinkamų PL skyrių keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
