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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-10-17 Nr. 1C-10
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Indapamide Ranbaxy 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

C03 BA11
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 1,5 mg indapamido. 
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	10 str. 1 d. 
	Pirminė arterinė hipertenzija.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp

	2. 
	Kreon 5000 V skrandyje neirios granules

A09AA02
	100 mg skrandyje neirių granulių (viename matavimo šaukšte) yra 60,12 mg kasos miltelių, kurių aktyvumas atitinka 5 000 vienetų lipazės, 3 600 vienetų amilazės ir 200 vienetų proteazės. 
	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


	Vaikų kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo, įskaitant cistinę fibrozę, gydymas (fermentų pakeičiamoji terapija).  


	Buteliukas (20 g) N1;

Matavimo šaukštas N1
	Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Aktyvintoji anglis SANITAS 200 mg kietosios kapsulės

A07BA01


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 200 mg aktyvintosios anglies.


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Meteorizmo malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N10, N100
	Ne Rp



	2. 
	Avioplant 250 mg kietosios kapsulės
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg Zingiber officinale Roscoe, rhizoma (imbierų šakniastiebių) miltelių.
	Phytopharm Kleka SA, Lenkija


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas supimo ligos simptomų mažinimui.


	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	3. 
	Cinnabsin N tabletės
	Vienoje tabletėje yra: 25 mg Cinnabaris trit. D3, 25 mg Hydrastis trit. D3, 25 mg Kalium bichromicum trit. D3, Echinacea trit. D1 25 mg.
	Deutsche Homöopathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija

	16.2 str.
	Papildomas ūminio ar lėtinio sinusito gydymas. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Lizdinė plokštelė N100
	Ne Rp



	4. 
	Cuprenil 250 mg plėvele dengtos tabletės

M01CC01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg penicilamino.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	10 a str.
	Sunkios eigos aktyvaus reumatoidinio artrito gydymas.

Vilsono ligos (hepatolentikulinės degeneracijos) gydymas.

Cistinių akmenų tirpinimas ir atsiradimo profilaktika.

Apsinuodijimo švinu gydymas.

Lėtinio aktyvaus kepenų uždegimo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N30;

Buteliukas N100


	Rp

 

	5. 
	Cutivate 0,5 mg/g kremas

D07AC17
	1 g kremo yra 0,5 mg flutikazono propionato.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Dermatozių, kurias veikia kortikosteroidai, lokalus gydymas. 

Suaugusiems 

Uždegimui ir jo sukeltam niežuliui slopinti, sergantiems:

-
atopiniu dermatitu,

· monetiškuoju dermatitu (diskoidine egzema), 

-
mazgeliniu niežuliu,

-
žvyneline (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinę),

-
paprastąja lėtine kerplige (neurodermatoze) ir plokščiąja kerplige,

-
seborėjiniu dermatitu, 

-
paprastuoju (uždegiminiu) arba alerginiu kontaktiniu alerginiu dermatitu,

-
diskoidine raudonąja vilklige, 

-
generalizuota eritrodermija (papildomai kartu su sisteminio poveikio kortikosteroidais), 

-
dermatitu po vabzdžių įgėlimo, 

-
miliarija (prakaitine).

Vaikams nuo vienerių metų

Uždegimui ir jo sukeltam niežuliui slopinti sergantiems atopiniu dermatitu vaikams, kuriems gydymas silpnesniais kortikosteroidais neveiksmingas, tik prižiūrint gydytojui. Prieš skiriant vaistinio preparato kitokioms dermatozėms, kurių gydymui tinka kortikosteroidai, gydytojas turi gerai įvertinti gydymo naudos ir rizikos santykį.
	Tūbelė 
(15 g) N1, (30 g) N1
	Rp



	6. 
	Cutivate 0,05 mg/g tepalas

D07AC17
	1 g tepalo yra 0,05 mg flutikazono propionato.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Dermatozių, kurias veikia kortikosteroidai, lokalus gydymas.

Suaugusiems 

Uždegimui ir jo sukeltam niežuliui slopinti, sergantiems:

-
atopiniu dermatitu,

- 
monetiškuoju dermatitu (diskoidine egzema), 

-
mazgeliniu niežuliu,

-
žvyneline (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinę),

-
paprastąja lėtine kerplige (neurodermatoze ir plokščiąja kerplige),

-
seborėjiniu dermatitu, 

-
paprastuoju (uždegiminiu) arba alerginiu kontaktiniu alerginiu dermatitu,

-
diskoidine raudonąja vilklige, 

-
generalizuota eritrodermija (papildomai kartu su sisteminio poveikio kortikosteroidais), 

-
dermatitu po vabzdžių įgėlimo, 

-
miliarija (prakaitine).

Vaikams nuo vienerių metų

Uždegimui ir jo sukeltam niežuliui slopinti sergantiems atopiniu dermatitu vaikams, kuriems gydymas silpnesniais kortikosteroidais neveiksmingas, tik prižiūrint gydytojui. Prieš skiriant vaistinio preparato kitokioms dermatozėms, kurių gydymui tinka kortikosteroidai, gydytojas turi gerai įvertinti gydymo naudos ir rizikos santykį.
	Tūbelė 
(15 g) N1, (30 g) N1
	Rp



	7. 
	DERMOBACTER 
5 mg/2 mg/ml odos tirpalas

D08AC52
	1 ml odos tirpalo yra 9,85 mg benzalkonio chlorido tirpalo (atitinka 5 mg benzalkonio chlorido) ir 10,65 mg chlorheksidino digliukonato tirpalo, atitinkančio 2 mg chlorheksidino digliukonato.
	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	10 a str.
	Odos žaizdų antiseptika.*

*Antiseptikai nesukelia sterilizuojamojo poveikio, o tik laikinai sumažina mikroorganizmų kiekį.
	Buteliukas (125 ml) N1, 
(300 ml) N1
	Ne Rp



	8. 
	DOXITIN 100 mg tabletės

J01AA02
	Kiekvienoje tabletėje yra 115 mg doksiciklino hiklato, atitinkančio 100 mg doksiciklino.

	Vitabalans Oy, Suomija


	10 str. 1 d.
	Doksiciklinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos, sukeltų Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella spp., jei pacientas yra alergiškas penicilinui;. 

· lyties organų ir šlapimo takų, pvz., pielonefrito, uretrito, cistito, prostatito, sukeltų Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum; 

· junginės uždegimo, sukelto Chlamydia trachomatis;

· riketsiozių, pvz., dėmėtosios šiltinės, uolinių kalnų dėmėtosios šiltinės, ku-karštligės, epideminės šiltinės, sukeltų Rickettsiae spp., 

· lytiškai plintančių ligų, pvz., gonorėjos, sukeltos Neisseria gonorrhoeae, sifilio, sukelto Treponema pallidum (jei pacientas yra alergiškas penicilinui);

· choleros;
· Laimo ligos ankstyvosios stadijos;

· retų infekcinių ligų: bruceliozės (kartu su streptomicinu), buboninio maro, kirkšninės granulomos, minkštojo šankerio, psitakozės, tuliaremijos.  
Maliarijos, sukeliamos Plasmodium falciparum profilaktika.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N8, N10
	Rp



	9. 
	DOXITIN 150 mg tabletės

J01AA02
	Kiekvienoje tabletėje yra 172,5 mg doksiciklino hiklato, atitinkančio 150 mg doksiciklino.


	
	
	
	
	

	10. 
	Frontin 0,25 mg tabletės

N05BA12
	Kiekvienoje tabletėje yra 0,25 mg alprazolamo.

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	10 a str.
	Trumpalaikio vidutinio sunkumo ar sunkaus nerimo sutrikimo ir su depresija susijusio nerimo gydymas.

Trumpalaikio panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.

Alprazolamu galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina. Negalima vartoti psichologiniam nerimui gydyti, tokiam kaip nerimas ar įtampa susiję su kasdieniniu stresu.
	Buteliukas N30
	Rp



	11. 
	Frontin 0,5 mg tabletės

N05BA12
	Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.

	
	
	
	
	

	12. 
	Frontin 1 mg tabletės

N05BA12
	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.
	
	
	
	
	

	13. 
	Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės


	Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 120 mg standartizuoto mirtolio distiliato.
	G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG, Vokietija


	8.3(i)
	Atsikosėjimo lengvinimas sergant ūminiu arba lėtiniu bronchitu.

Sekreto skystinimas sergant sinusitu.


	Lizdinė plokštelė, N20, N50, N100
	Ne Rp



	14. 
	Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės


	Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 300 mg standartizuoto mirtolio distiliato.
	
	
	
	
	

	15. 
	Imex 30 mg/g tepalas

D06AA04
	Viename grame tepalo yra 30 mg tetraciklino hidrochlorido.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Lokalus paprastųjų spuogų, ypač apimtų uždegimo, gydymas.

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

	Tūbelė 
(5 g) N1, (20 g) N1
	Rp



	16. 
	Influcid geriamieji lašai (tirpalas)
	10 g (10,7 ml) tirpalo yra:

1 g Aconitum dil. D3, 1 g Gelsemium dil. D3, 1 g Ipecacuanha dil. D3,

1 g Phosphorus dil. D5, 1 g Bryonia dil. D2, 1 g Eupatorium perfoliatum dil. D1.

	Deutsche Homöopathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16 2 str.
	Peršalimo ir karščiavimo, pvz., būklės panašios į gripą, gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas su lašintuvu (30 ml) N1
	Ne Rp



	17. 
	Influcid tabletės
	Vienoje tabletėje yra: 
25 mg Aconitum trit. D3, 25 mg Gelsemium trit. D3, 25 mg Ipecacuanha trit. D3, 25 mg Phosphorus trit. D5, 25 mg Bryonia trit. D2, 
25 mg Eupatorium perfoliatum trit. D1.

	Deutsche Homöopathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16 2 str.
	Peršalimo ir karščiavimo, pvz., būklės panašios į gripą, gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Lizdinė plokštelė N40, N60
	Ne Rp



	18. 
	Klimaktoplan N tabletės
	Vienoje tabletėje: 
25 mg Cimicifuga D2, 25 mg Ignatia D3, 
25 mg Sepia D2,
 25 mg Sanguinaria D2.


	Deutsche Homöopathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16 2 str.
	Negalavimų klimakteriniu periodu (karščio pojūčio, sustiprėjusio prakaitavimo, juntamo širdies plakimo, nerimo, miego sutrikimo) lengvinimas.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Lizdinė plokštelė N60, N100
	Ne Rp



	19. 
	Nitrolingual 400 mikrogramų/ 

išpurškime poliežuvinis purškalas

C01DA02
	Viename išpurškime yra 400 mikrogramų glicerolio trinitrato.


	G. Pohl-Boskamp GmbH &Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	· Krūtinės anginos priepuolio nutraukimas.

· Krūtinės anginos priepuolio, kurį sukelia fizinis krūvis ar kitas žinomas veiksnys, profilaktika.

· Ūminio miokardo infarkto gydymas.

· Ūminio kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo gydymas.

· Angiografijos metu kateterio sukeliamo širdies vainikinių kraujagyslių spazmo profilaktika.
	Buteliukas su dozavimo pompa (11,2 g, 200 išpurškimų) N1


	Rp



	20. 
	Piracetamum-Olainfarm 400 mg kietosios kapsulės

N06B X03
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo. 


	JSC Olainfarm, Latvija


	10 a str.
	Suaugusiesiems
· 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 N60


	Rp



	21. 
	Posterisan forte tepalas

C05AX

C05AA01
	1 g tepalo yra 2,5 mg hidrokortizono ir 166,7 mg standartizuotos bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 500 x 106 inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų medžiagų apykaitos produktų).
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Su hemorojumi, išangės įplėšoms, įtrūkoms ir egzema susijusio stipraus išangės srities niežulio ir uždegimo malšinimas.
	Tūbelė (25 g) N1;

Aplikatorius N1


	Ne Rp



	22. 
	Posterisan forte žvakutės

C05AX

C05AA01
	Kiekvienoje žvakutėje yra 5,0 mg hidrokortizono ir 387,1 mg standartizuotos bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 1 x 109 inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų medžiagų apykaitos produktų).
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Su hemorojumi susijusio stipraus išangės srities niežulio ir uždegimo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N10


	Ne Rp

	23. 
	Posterisan tepalas

C05AX
	1 g tepalo yra 166,7 mg bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 330 x 106 inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų medžiagų apykaitos produktų).
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Su hemorojumi susijusių negalavimų išangės srityje (niežulio, odos įtrūkų ir įplėšų) gydymas. 


	Tūbelė (25 g) N1;

Aplikatorius N1


	Ne Rp



	24. 
	Posterisan žvakutės

C05AX
	Kiekvienoje žvakutėje yra 387,1 mg standartizuotos bakterijų kultūros suspensijos, kurios sudėtyje yra 660 x 106 inaktyvuotų Escherichia coli bakterijų (ląstelių ir jų medžiagų apykaitos produktų).
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Su hemorojumi susijusių negalavimų išangės srityje (niežulio, šlapiavimo ir deginimo) malšinimas. 


	Lizdinė plokštelė N10


	Ne Rp

	25. 
	Vancomycin-Teva 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

J01XA01
	Viename flakone yra 500 mg vankomicino (vankomicino hidrochlorido pavidalu).
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	10 str. 1 d.
	Į veną vartojamas Vancomycin-Teva skiriamas sunkių, gyvybei pavojų kelti galinčių infekcinių ligų, sukeltų vankomicinui jautrių gramteigiamų mikroorganizmų, gydymui tuo atveju, kai negalima gydyti kitais veiksmingais, mažiau toksiškais antimikrobiniais vaistiniais preparatais, pavyzdžiui, penicilinais ar cefalosporinais, arba jeigu toks gydymas buvo neveiksmingas.

Vankomicinas yra rezervinis vaistinis preparatas tais atvejais, kai yra specifinių indikacijų, kad būtų kuo mažesnė atsparių mikroorganizmų atsiradimo galimybė.

Vankomicinas yra naudingas, gydant išvardytas sunkias jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltas infekcines ligas:

-
endokarditą;

-
kaulų infekcines ligas (osteomielitą);

-
pneumoniją;

-
minkštųjų audinių infekcines ligas.

Enterokokų, Streptococcus viridans ar S. bovis sukeltas endokarditas turi būti gydomas vankomicino ir aminoglikozido deriniu.

Pacientams, kuriems didelės apimties chirurginės procedūros (pvz., širdies, kraujagyslių ir kt. procedūros) metu yra didelė bakterinio endokardito pasireiškimo rizika ir kurių negalima gydyti tinkamais beta-laktaminiais antibakteriniais preparatais, vankomicino galima vartoti perioperacinei bakterinio endokardito profilaktikai.

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


	Flakonas N1
	Rp



	26. 
	Vancomycin-Teva 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

J01XA01
	Viename flakone yra 1000 mg vankomicino (vankomicino hidrochlorido pavidalu).


	
	
	
	
	

	27. 
	Venoruton 1000 mg šnypščiosios tabletės

C05CA01
	Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 1000 mg O-((-hidroksietil)-rutozidų (HR).


	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Lėtinio venų nepakankamumo (LVN) simptomų (edemos, kojų nuovargio, sunkumo, skausmo, mėšlungio, parestezijos) lengvinimas.

Hemorojaus sukeltų simptomų mažinimas.

Papildomas diabetinės retinopatijos ir limfedemos gydymas.
	Tablečių talpyklė N15
	Ne Rp




3. 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- 818
	Begsan  25 mg/g gelis 

(ketoprofenas)
	Galutinio produkto naujos gamybos vietos AS GRINDEKS, Latvija, įteisinimas 

II priedo bei PL 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso keitimas. 

Gatavo produkto serijos dydžio įteisinimas AS GRINDEKS. 
	AS GRINDEKS, Latvija 



	2. 
	3C-1173
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)


	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos saugojimo sąlygų keitimas. 
	IPSEN PHARMA, Prancūzija

	3. 
	3C-700
	Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(triptorelinas)


	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko keitimas. 
	IPSEN PHARMA, Prancūzija

	4. 
	3C-1074
	Dultavax injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	5. 
	3C-1050
	FLUCINAR N 0,25 mg/5 mg/g tepalas 

(fluocinolono acetonidas/neomicino sulfatas)
 
	Naujojo pagalbinės medžiagos vilnų riebalų gamintojo įteisinimas.

 
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija



	6. 
	3C-1140
	FOTIL 5 mg/20 mg/ml akių lašai (tirpalas) 

(timololio maleatas /pilokarpino hidrochloridas) 
	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

Gatavo produkto gamybos serijos keitimas.
	Santen Oy, Suomija 



	7. 
	3C-652
	Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės
Kestine 20 mg plėvele dengtos tabletės

(ebastinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	Almirall, S.A., Ispanija



	8. 
	3C-1153
	LATICORT 0,1 ( kremas 

(hidrokortizono butiratas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija



	9. 
	3C-1119
	Terbital 10 mg/g kremas

(terbinafinas)
	Galutinio produkto gamintojo AS GRINDEKS, Latvija įteisinimas. PL ir II priedo keitimas. 

Galutinio produkto gamybos keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio įteisinimas AS GRINDEKS gamybos vietai.
	AS GRINDEKS, Latvija



	10. 
	3C-1681
	Clindamycin-MIP 150 mg plėvele dengtos tabletės

(klindamicinas)
	BTD 5 modulio atnaujinimas.
	MIP Pharma GmbH, Vokietija



	11. 
	3C-1683
	Clindamycin-MIP 300 mg plėvele dengtos tabletės

(klindamicinas)
	BTD 5 modulio atnaujinimas.
	MIP Pharma GmbH, Vokietija


	12. 
	3C-1684
	Clindamycin-MIP 600 mg plėvele dengtos tabletės

(klindamicinas)
	BTD 5 modulio atnaujinimas.
	MIP Pharma GmbH, Vokietija



	13. 
	3C-804


	Eglonyl 200 mg tabletės

Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(sulpiridas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	14. 
	3C-800


	LIPANTHYL 200 mg kietosios kapsulės 

(fenofibratas)
	PCS 4.2, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Laboratoires FOURNIER SAS,

Prancūzija



	15. 
	3C-723


	Nakom 250 mg/25 mg tabletės 

(levodopa/karbidopa)

	PCS 4.3-4.9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	16. 
	3C-659


	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
(ezomeprazolas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 sk., PL keitimas.

	AstraZeneca AB, Švedija



	17. 
	3C-805


	Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės

(hidroksichlorokvino sulfatas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,  Lietuva



	18. 
	3C-855


	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 5.1‑5.3 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	19. 
	3C-843


	Tramadolor ID 100 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tramadolor ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Tramadolor ID 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(tramadolio hidrochloridas)
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	20. 
	3C-528
	Gastrokind tabletės
(Arsenicum album trit. D6, Croton tiglium trit. D6, Okoubaka trit. D4, Veratrum album trit. D12)


	PCS 4.1 - 4.3, 4.6, 4.8 sk., PL keitimas.
	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija



	21. 
	3C-1625


	Venoruton 1000 mg šnypščiosios tabletės

Venoruton forte 500 mg tabletės

(O-((-hidroksietil)-rutozidas)
	PCS 4.1 , 4.2, 4.3, 4.4,  4.6, 4.8., 5.1, 5.2, 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	22. 
	3C-999


	Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)


	Klinikiniais tyrimais patvirtinta, kad pakeitus vaistinio preparato kokybinę sudėtį, Simvacor yra biologiškai ekvivalentiškas referenciniam vaistiniam preparatui. 
	HEXAL AG, Vokietija

	23. 
	3C-845
	Cuprenil 250 mg plėvele dengtos tabletės

(penicilaminas)
	Gatavo produkto sudėties keitimas

Gatavo produkto serijos dydžio keitimas

Gatavo produkto gamybos proceso ir  kritinių etapų kontrolės keitimas
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	24. 
	3C-654
	Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	Naujos pagalbinių medžiagų sudėties įteisinimas. RPP atnaujinimas.

Tablečių išvaizdos keitimas. RPP atnaujinimas.

Galutinio produkto išvaizdos keitimas ir galutinio produkto specifikacijos keitimas.

RPP atnaujinimas.

Tablečių išvaizdos keitimas. RPP atnaujinimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto gamybos kontrolės keitimas.

Galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos kontrolės analitinių procedūrų keitimas.
	Hexal AG, Vokietija




4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ:
	Eil.

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

	1. 
	3C-699


	Somatuline P.R. 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai 

(lanreotidas)
	PCS 4.1, 4.2, 5.1 sk. keitimai.

	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	2. 
	3C-922


	Sermion 5 mg dengtos tabletės

Sermion 10 mg dengtos tabletės

Sermion 30 mg plėvele dengtos tabletės

Sermion 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(nicergolinas)
	PCS 4.1 skyriaus ir PL keitimas. PCS 4.2 skyriaus ir PL atitinkamai patikslinimas
	Pfizer Italia S.r.l. Italija



Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

