Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2018-09-10 Nr. 1C-7


NUTARTA:
[bookmark: _Toc246240189]

1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

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

	1.

	Clotrimazole Ingen Pharma 10 mg/g kremas
D01AC01
	1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 3 d.
	Lokalus klotrimazolui jautrių grybelių sukeltų odos infekcinių ligų, tokių kaip tarpupirščių mikozė, įvairiaspalvė dedervinė, sauskelnių ar vystyklų dermatitas, gydymas.

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

	Tūbelė (20 g), N1.
	Rp.











2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	3.
	Docetaxel SanoSwiss 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
L01CD 02

	Kiekviename koncentrato infuziniam tirpalui mililitre yra 40 mg docetakselio.

	UAB SanoSwiss, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Krūties vėžys
Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti derinant su doksorubicinu ir ciklofosfamidu pagalbiniam gydymui pacientėms, sergančioms:
· tinkamu operuoti krūties vėžiu, metastazavusiu į limfmazgius;
· tinkamu operuoti krūties vėžiu, nemetastazavusiu į limfmazgius.
Pacientėms, sergančioms tinkamu operuoti į limfmazgius nemetastazavusiu krūties vėžiu, pagalbinis gydymas gali būti taikomas tik tuo atveju, jei pagal tarptautinius ankstyvo krūties vėžio pradinio gydymo kriterijus, šioms pacientėms galima chemoterapija (žr. 5.1 skyrių).

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su doksorubicinu, lokaliai progresavusiam arba metastaziniam krūties vėžiui gydyti pacientėms, kurios anksčiau nebuvo gydytos nuo šios ligos citotoksiniais vaistiniais preparatais.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti lokaliai progresavusio arba metastazinio krūties vėžio monoterapijai, jei citotoksinė chemoterapija, kurios sudėtyje buvo antraciklinas arba alkilinantis vaistinis preparatas, buvo neveiksminga.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su transtuzumabu, metastaziniam krūties vėžiui gydyti, jei nustatyta naviko HER2 hiperekspresija ir jeigu metastazinio vėžio chemoterapija anksčiau netaikyta.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su kapecitabinu, lokaliai progresavusiam arba metastaziniam krūties vėžiui gydyti, jei citotoksinė chemoterapija, kurios sudėtyje buvo antraciklinas, buvo neveiksminga.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys
Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti lokaliai progresavusiam arba metastaziniam nesmulkialąsteliniam plaučių vėžiui gydyti, jei ankstesnė chemoterapija buvo neveiksminga.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su cisplatina, neoperuotinam lokaliai progresavusiam arba metastaziniam nesmulkialąsteliniam plaučių vėžiui gydyti pacientams, kuriems šios ligos chemoterapija anksčiau netaikyta.

Prostatos vėžys
Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su prednizonu ar prednizolonu, hormonams atspariam metastaziniam prostatos vėžiui gydyti.

Skrandžio adenokarcinoma
Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su cisplatina ir 5-fluorouracilu, metastazinei skrandžio adenokarcinomai, įskaitant skrandžio ir stemplės jungties adenokarcinomą, gydyti pacientams, kuriems metastazinės ligos chemoterapija anksčiau netaikyta.

Galvos ir kaklo vėžys
Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su cisplatina ir 5-fluorouracilu, lokaliai progresavusio galvos ir kaklo plokščialąstelinio vėžio įvadiniam gydymui.

	Flakonas (0,5 ml), N1.

Flakonas (2 ml), N1.
	Rp.



	4.
	Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta 
A05BA
	Kiekviename paketėlyje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76 % 3‑sn‑fosfatidilcholino.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva 

	8 str.3(i) d.
	Simptomų, tokių kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusių dėl toksinio ir mitybos kepenų pažeidimo ar hepatito, malšinimas.

	Paketėlis (0,993 g), N30, N27.
	NeRp.

	5.
	Gemcitabine SanoSwiss 200 mg milteliai infuziniam tirpalui
L01BC05

	Viename flakone yra gemcitabino hidrochlorido, atitinkančio 200 mg gemcitabino.
	UAB SanoSwiss, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Lokaliai progresavusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas, derinant su cisplatina.

Lokaliai progresavusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas.

Pirmaeilis lokaliai progresavusio arba metastazavusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas, derinant su cisplatina. Monoterapiją gemcitabinu galima taikyti senyviems pacientams arba pacientams, kurių funkcinė būklė yra 2 balai.

Lokaliai progresavusios arba metastazavusios kiaušidžių eiptelinės karcinomos gydymas, derinant su karboplatina, pacientėms, kurioms liga recidyvavo ne anksčiau kaip po 6 mėnesių po pirmaeilio gydymo, kurio pagrindas buvo platinos preparatai.

Neoperuojamo lokaliai recidyvavusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas, derinant su paklitakseliu, pacientams, kuriems liga recidyvavo po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos. Toks pacientas ankstesnės chemoterapijos metu turi būti gydytas antraciklinais, išskyrus atvejus, jeigu yra jų vartojimo kontraindikacijų.

	Flakonas (200 mg), N1.

Flakonas (1000 mg), N1.
	Rp.


	6.
	Gemcitabine SanoSwiss 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui
L01BC05
	Viename flakone yra gemcitabino hidrochlorido, atitinkančio 1000 mg gemcitabino.
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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)

	1. 
	KR-0683
	Aspirin Cardio 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)

	Galutinio produkto gamybos vietos  įteisinimas.



Galutinio produkto gamybos  keitimas.





Pagalbinės medžiagos specifikacijos ir analizės procedūros keitimas. 

	UAB ,,Bayer”, Lietuva

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


B.II.b.4.(d)




B.II.c.1.(z) B.II.c.2.(a) B.II.c.2.(b)

	2. 
	KR-1420
	Ferrola 114 mg/0,8 mg skrandyje neirios tabletės

(geležies sulfatas, folio rūgštis)

	Galutinio produkto sudėties keitimas PCS 6.1 sk. keitimas.


Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 5 metai bus 4 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 

	Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija

	II/G
B.II.a.3.(b).2




B.II.f.1.(a).1

	3. 
	KR-1193
	Fraxiparine Forte 11 400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 15 200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 19 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 47500 anti-Xa TV/5 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)

	Veikliosios medžiagos tarpinio produkto gamybos keitimas.







Veikliosios medžiagos tarpinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija

	II/G
B.I.a.1.(j)







B.I.b.1.(c)
B.I.b.1.(g)
B.I.b.2.(e)


	4. 
	KR-0872
	GUDOBELIŲ SKYSTASIS EKSTRAKTAS BP geriamieji lašai (tirpalas)

(gudobelių vaisių skystasis ekstraktas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. PCS 2 ir 4,4 sk., PŽ, PL keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva

	II/G
B.II.d.1.(e) 



B.I.b.1.(f)

	5. 
	KR-0871
	GUDOBELIŲ SKYSTASIS EKSTRAKTAS VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)

(gudobelių vaisių skystasis ekstraktas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. PCS 2 ir 4,4 sk., PŽ, PL keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	UAB ,,Valentis”, Lietuva

	II/G
B.II.d.1.(e) 



B.I.b.1.(f)

	6. 
	KR-1874
	Naklofen 11,6 mg/g gelis 

(diklofenakas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

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

	7. 
	KR-1283
	Naklofen 11,6 mg/g gelis 

(diklofenakas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk., PŽ, PL keitimas.


Galutinio produkto gamybos keitimas.


Galutinio produkto specifikacijos keitimas
PCS 3 sk. ir PL keitimas.





Galutinio produkto analizės metodų keitimas.


Pagalbinių medžiagų specifikacijos keitimas.


Galutinio produkto tinkamumo laiko ir saugojimo sąlygų keitimas PCS 6.3 sk., 6.4 sk., PŽ ir PL keitimas.

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	II/G
B.II.a.3.(b).2


B.II.b.3.(a)


B.II.d.1.(a)
B.II.d.1.(c) B.II.d.1.(d)
B.II.d.1.(e)  B.II.d.1.(z)


B.II.d.2.(b)
B.II.d.2.(d)

B.III.2.(b)


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

	8. 
	KR-1658
	Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės	

Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipino hidrochloridas)	
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	II/B.I.(z)

	9. 
	KR-1659
	Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės	

Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipino hidrochloridas)	
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	II/B.I.(z)

	10. 
	KR-1132
	BCG vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota

	PCS 4.4, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 

	AJ Vaccines A/S, Danija 

	II/C.I.4





	11. 
	KR-0596
	Cetirizin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

(cetirizino dihidrochloridas)
	PCS 4.8 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 

	Actavis Group PTC ehf., Islandija

	II/C.I.4





	12. 
	KR-1139


	Duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

(laktuliozė)

	PCS 4.4, 4.9 sk., ir PL keitimai.  RPP šablono atnaujinimas.


	BGP Products B.V., Nyderlandai

	II/ C.I.4


	13. 
	KR-1401


	Lexotanil 3 mg tabletės

(bromazepamas)

	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.7, 4.8, 5.3 sk., ir PL informacijos keitimai. 


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva

	II/ C.I.4


	14. 
	KR-1012
	LINCOCIN 500 mg kietosios kapsulės

LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 

(linkomicinas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.





	Pfizer Europe MA EEIG, 
Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4



	15. 
	KR-1445


	Flarex 1 mg/ml akių lašai (suspensija)

(fluorometolono acetatas)
	PCS 4.4, 4.5 sk. ir PL keitimai. 




	SIA „Novartis Baltics“, Latvija

	II/ C.I.4




	16. 
	KR-1290
	Metoprolol MEDA 50 mg tabletės

(metoprololio tartratas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 

	SIA Meda Pharma, Latvija 

	II/C.I.4





	17. 
	KR-1425





	Nomex 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

Nomex 0,5 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.2 – 4.6, 4.8, 4.9, 5.3 sk. ir PL 1-4  sk. informacijos keitimas.




	SIA Meda Pharma, Latvija

	II/C.I.4






	18. 
	KR-1173
	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas
Regaine 50 mg/ml odos tirpalas

(minoksidilis)

Remiantis pareiškėjo prašymu (1.22)3R-15370, keitimai įsigalios nuo 2018-11-19.

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 

	McNeil Products Limited, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4



	19. 
	KR-0657
	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas
Regaine 50 mg/ml odos tirpalas

(minoksidilis)

Remiantis pareiškėjo prašymu (1.22)3R-15370, keitimai įsigalios nuo 2018-11-19.

	PCS 4.7, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 

	McNeil Products Limited, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4



	20. 
	KR-0658
	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas
Regaine 50 mg/ml odos tirpalas

(minoksidilis)

Remiantis pareiškėjo prašymu (1.22)3R-15370, keitimai įsigalios nuo 2018-11-19.

	PCS 4.8 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 

	McNeil Products Limited, 
Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4



	21. 
	KR-1027


	Gopten 2 mg kietosios kapsulės

Gopten 4 mg kietosios kapsulės

(trandolaprilis)

Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochloridas, trandolaprilis)

	Keičiama PCS 4.3, 4.4, 4.5 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas tik Gopten 2 mg kietosios kapsulės ir Gopten 4 mg kietosios kapsulės.











	BGP Products SIA, Latvija


	II/C.I.4

















Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Karolina Žigaitė-van Vijk

