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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-12-05 Nr. 1C-12
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. 
	Gemcitabine SanoSwiss 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

L01BC05
	Viename flakone yra gemcitabino hidrochlorido, atitinkančio 200 mg gemcitabino.
	SanoSwiss UAB, 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 N1 


	Rp

	2. 
	Gemcitabine SanoSwiss 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

L01BC05
	Viename flakone yra gemcitabino hidrochlorido, atitinkančio 1000 mg gemcitabino.

	
	
	
	
	

	3. 
	IBUFANTI 20 mg/ml geriamoji suspensija

MO1AE01
	Kiekviename ml geriamosios suspensijos yra 20 mg ibuprofeno.


	UAB CTO LT, Lietuva
	10 a str.
	IBUFANTI vartojama simptominiam gydymui toliau išvardytais atvejais.

Skausmui pasireiškusiam po traumos (sukeltam patempimo, dislokacijos ar lūžio) malšinti.

Karščiavimui mažinti (vyresniems kaip 6 mėnesių, sveriantiems >7 kg ir jaunesniems kaip 12 metų vaikams).


	Buteliukas (200 ml) N1; Matavimo šaukštas N1
	Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2013 m. spalio 31 d.):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės

A11CC03


	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,25 mikrogramo alfakalcidolio.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	10 str. 3 d.


	Alpha D3-Teva skirtas ligų, atsiradusių dėl kalcio apykaitos sutrikimo, kuris yra endogeninio 1,25 -dihidroksivitamino D3 gamybos sumažėjimo padarinys, gydymui:

· inkstinės osteodistrofijos;

· hipoparatirozės;

· hiperparatirozės (kai pažeisti kaulai);

· rachito ir osteomaliacijos dėl neracionalios mitybos ar malabsorbcijos;

· hipofosfateminio vitaminui D atsparaus rachito ir osteomaliacijos;

· pseudodeficitinio (nuo vitamino D priklausomo) rachito ir osteomaliacijos.

Pomenopauzinės ar gliukokortikoidų sukeltos osteoporozės gydymas. 
	Tablečių talpyklė N30, N60


	Rp

	2. 
	Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės

A11CC03


	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 1 mikrogramas alfakalcidolio
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10


	


3. 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.

	3. 
	Alustal injekcinė suspensija

V01
	Viename flakone yra 0,01 RI/ml, 0,1 RI/ml, 1 RI/ml ar 10 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto arba 0,01 KI/ml, 0,1 KI/ml, 1 KI/ml ar 10 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio. 


	STALLERGENES S.A., Prancūzija
	8.3(i)
	I tipo alerginės reakcijos (pagal Gell ir Coombs klasifikaciją), kurios dažniausiai pasireiškia sezoniniu ar nuolatiniu rinitu, konjunktyvitu, rinokonjunktyvitu arba astma.

Kai yra nustatyta ligą sukėlusi priežastis, specifinė imunoterapija (SIT) skiriama klinikinių pasekmių, kurių gali būti jautriam organizmui susidūrus su alergenu, profilaktikai.


	Flakonas (5 ml) N1, N4
	Rp



	4. 
	AMBROSPRAY 10 mg/išpurškime geriamasis tirpalas

R05CB06
	Viename išpurškime (0,2 ml tirpalo) yra 10 mg ambroksolio hidrochlorido.


	CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH, Austrija


	10 str. 1 d.
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Buteliukas su mechaniniu purkštuku (13 ml) N1, (25 ml) N1
	Ne Rp



	5. 
	Biodroxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

J01DB05
	5 ml (1 matavimo šaukšte) paruoštos geriamosios suspensijos yra 250 mg cefadroksilio (monohidrato pavidalu).

	Sandoz GmbH, Austrija


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

· viršutinių kvėpavimo takų: faringito ir tonzilito;

· inkstų ir šlapimo takų: pielonefrito, cistito;

· odos ir poodinio audinio: absceso, furunkulo, impetigos, piodermijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Buteliukas (60 ml) N1;

Matavimo šaukštas N1
	Rp



	6. 
	Biodroxil 500 mg kietosios kapsulės
J01DB05
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg cefadroksilio (monohidrato pavidalu).
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N12
	

	7. 
	Calperos D3 1250 mg/400 TV suslėgtosios pastilės 

A12AX
	Vienoje suslėgtojoje pastilėje yra 1250 mg kalcio karbonato (atitinka 500 mg kalcio) ir cholekalciferolio koncentrato (miltelių) (atitinka 400TV cholekalciferolio).
	BOUCHARA – RECORDATI, Prancūzija
	10 a str.
	Kalcio ir vitamino D trūkumo senyviems žmonėms gydymas ir profilaktika.

Papildomas osteoporozės gydymas tuo atveju, jei vartojamas nepakankamas kalcio ir vitamino D kiekis arba jeigu yra kalcio ir vitamino D trūkumo rizika.
	Buteliukas N60
	Ne Rp



	8. 
	CALUMID 50 mg plėvele dengtos tabletės
L02B B03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg bikalutamido.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	10 str. 1 d.
	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija.

	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	9. 
	CALUMID 150 mg plėvele dengtos tabletės
L02B B03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg bikalutamido.


	
	
	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip pagalbinis gydymas, po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. 5.1 skyrių).
	
	

	10. 
	Detrusitol SR 2 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

G04B D07
	Vienoje pailginto atpalaidavimo kietojoje kapsulėje yra 2 mg tolterodino tartrato (atitinkamai 1,37 mg tolterodino).
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Simptominis impulsinio šlapimo nelaikymo ir (ar) hiperaktyvios šlapimo pūslės, kai staiga ir dažnai norisi šlapintis, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N28, N84
	Rp



	11. 
	Detrusitol SR 4 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

G04B D07
	Vienoje pailginto atpalaidavimo kietojoje kapsulėje yra 4 mg tolterodino tartrato (atitinka 2,74 mg tolterodino).
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N14, N28, N84
	

	12. 
	Eufilinas SANITAS 24 mg/ml injekcinis tirpalas

R03D A05
	1 ml injekcinio tirpalo yra 24 mg aminofilino (atitinka 19,2 mg teofilino ir 4,8 mg etilendiamino).


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	10 a str.
	Ūminio vidutinio sunkumo arba sunkaus bronchinės astmos arba lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukelto bronchų spazmo šalinimas, jei inhaliuojamieji (2 adrenoreceptorių agonistai yra neveiksmingi.
	Ampulė (5ml) N10
	Rp



	13. 
	Menovazinas 25/10 mg/ml odos tirpalas

D04AB
	1 ml odos tirpalo yra 25 mg raceminio mentolio ir 10 mg benzokaino.
	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Lokalus odos skausmo ir (ar) niežulio malšinimas.
	Buteliukas (40 ml) N1
	Ne Rp



	14. 
	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės

A10B A02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg metformino hidrochlorido (atitinkančio 389,9 mg metformino). 
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 str. 1 d.
	2 tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių pacientų (ypač turinčių antsvorio) gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje.

Vaistinio preparato galima vartoti vieno arba kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo cukrinio diabeto ar insulinu. 

Nustatyta, kad antsvorio turintiems ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, po neveiksmingo gydymo dieta, taikant pirmaeilį gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų rizika (žr. 5.1 skyrių).
	Lizdinė plokštelė N30, N120


	Rp



	15. 
	Metfogamma 850 mg plėvele dengtos tabletės

A10B A02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 850 mg metformino hidrochlorido (atitinkančio 663 mg metformino). 


	
	
	
	
	

	16. 
	Neocones 15400 TV/5 mg dantų lazdelės

A01AB08
	Vienoje 50 mg dantų lazdelėje yra 15400 TV neomicino sulfato ir 5 mg benzokaino.


	SEPTODONT, Prancūzija


	10 a str.
	Papildomas alveolito gydymas ištyrus ir išvalius danties alveolę.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Dantų lazdelės N50, N200


	Rp



	17. 
	nicorette freshfruit 2 mg vaistinė kramtomoji guma

N07BA01
	Vienoje vaistinėje kramtomoje gumoje yra 2 mg nikotino (rezinato pavidalu).
	McNeil AB, Švedija


	8.3(i)
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.
	Lizdinė plokštelė N15, N30, N105


	Ne Rp



	18. 
	nicorette freshfruit 4 mg vaistinė kramtomoji guma

N07BA01
	Vienoje vaistinėje kramtomoje gumoje yra 4 mg nikotino (rezinato pavidalu).
	
	
	
	
	

	19. 
	nicorette freshmint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

N07BA01
	Vienoje vaistinėje kramtomoje gumoje yra 2 mg nikotino (rezinato pavidalu).

	McNeil AB, Švedija


	8.3(i)
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.
	Lizdinė plokštelė N30, N105


	Ne Rp



	20. 
	nicorette freshmint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

N07BA01
	Vienoje vaistinėje kramtomoje gumoje yra 4 mg nikotino (rezinato pavidalu).


	
	
	
	
	

	21. 
	nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras

N07B A01
	Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 9,0 cm2 yra 15,75 mg nikotino, atsipalaiduojančio 10 mg/16 h greičiu. 
	McNeil AB, Švedija


	8.3(i)
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, šis pleistras gali būti naudojamas kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.


	Paketėlis, N7, N14, N28

	Ne Rp



	22. 
	nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras

N07B A01
	Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 13,5 cm2 yra 23,62 mg nikotino, atsipalaiduojančio 15 mg/16 h greičiu. 
	
	
	
	
	

	23. 
	nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras

N07B A01
	Viename transderminiame pleistre, kurio aktyvus paviršius 22,5 cm2 yra 39,37 mg nikotino, atsipalaiduojančio 25 mg/16 h greičiu. 


	
	
	
	
	

	24. 
	PETEHA 250 mg plėvele dengtos tabletės

J04AD01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg protionamido. 


	RIEMSER Arzneimittel AG, Vokietija


	10 a str.
	Visų plaučių ir kitų organų tuberkuliozės stadijų ir formų, sukeltų Mycobacterium tuberculosis arba atipinių mikobakterijų, gydymas, nustačius sukėlėjų atsparumą pagrindinės grupės preparatams, tik tada, kai sukėlėjas jautrus protionamidui. Vartojamas tik kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės.

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

	Tablečių talpyklė N100, N1000


	Rp



	25. 
	PK-Merz 0,4 mg/ml infuzinis tirpalas

N04BB01
	1 ml infuzinio tirpalo yra 0,4 mg amantadino sulfato.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Parkinsono ligos paūmėjimo metu pasireiškusios akinezijos krizės pradinė ir intensyvioji terapija. 

Budrumo sumažėjimas po atsigavimo iš dėl įvairių priežasčių ištikusios komos (vaistiniu preparatu turi būti gydoma tik ligoninėje).

	Buteliukas (500 ml) N1, N10
	Rp



	26. 
	PK-Merz 100 mg plėvele dengtos tabletės

N04BB01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg amantadino sulfato. 


	
	
	Parkinsono ligos simptomų: sustingimo, tremoro, hipokinezijos ir akinezijos gydymas.

Neuroleptikų ar panašiai veikiančių vaistinių preparatų sukelto ekstrapiramidinės sistemos pažeidimo simptomų: ankstyvosios diskinezijos, akatizijos, parkinsonizmo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N90


	

	27. 
	Raphacholin dengtos tabletės

A05AB
	Vienoje dengtoje tabletėje yra: 150 mg juodųjų ridikų šakniavaisių sausojo ekstrakto ir medicininės anglies (1:1) [Raphanus sativus L., radix (juodųjų ridikų šakniavaisių) sausojo ekstrakto (30-42:1) (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 85 % (V/V))], 47 mg Cynarae scolymus L., folium (artišokų lapų) tirštojo ekstrakto 2-4:1 (ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 50 % (V/V)), 40 mg dehidrocholio rūgšties, 15 mg pipirmėčių eterinio aliejaus.

	Wroclawskie Zaklady Zielarskie „Herbapol” S. A., Lenkija
	10 a str.
	Dispepsijos (vidurių pūtimas, pykinimas, skrandžio skausmai, raugėjimas, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas),  kurią sukėlė lengvas  kepenų ar tulžies pūslės funkcijos sutrikimas, gydymas. 


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	28. 
	Rewma-Gel gelis
	1 g gelio yra 50 mg Ledum Ø, 50 mg Rhus toxicodendron Ø, 100 mg Symphytum ad usum externum Ø.


	Deutsche Homöopathie-Union 

DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16. 2 sk.
	Reumatinių sąnarių skausmų lengvinimas. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tūbelė (50 g) N1
	Ne Rp



	29. 
	Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės

J01FA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1,5 mln. TV spiramicino.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	8.3(i)
	Spiramicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų (pvz., faringito);

· apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· nėščių moterų toksoplazmozės.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N16
	Rp



	30. 
	Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės

J01FA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 3 mln. TV spiramicino.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10
	

	31. 
	Salicilo rūgštis BP 10 mg/ml odos tirpalas

D02AF
	1 ml odos tirpalo yra 10 mg salicilo rūgšties.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva


	10 a str.
	Odos antiseptika sergant odos ligomis, pvz., paprastaisiais spuogais.


	Buteliukas stiklo (40 ml) N1, (80 ml) N1;

Buteliukas MTPE su lašintuvu (40 ml) N1, (80 ml) N1;

Buteliukas DTPE (1000 ml) N1 (skirtas tik sveikatos priežiūros įstaigoms) 
	Ne Rp



	32. 
	Tavegyl 1 mg/ml injekcinis tirpalas

R06AA04
	1 ml injekcinio tirpalo yra 1 mg klemastino (fumarato pavidalu).


	Novartis Finland Oy, Suomija
	10 a str.
	Anafilaksinio ar panašus į jį šoko bei angioneurozinės edemos trumpalaikis pagalbinis gydymas. 

Kitų alerginių ar panašių į jas reakcijų, pvz., rentgeno kontrasto sukeltos reakcijos, profilaktika ar gydymas.
	Ampulė (2 ml) N5
	Rp



	33. 
	TERBISIL 10 mg/g kremas
D01AE15
	1 g kremo yra 10 mg terbinafino hidrochlorido (atitinka 8,89 mg terbinafino).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Dermatofitų, pvz., trichofitonų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis ar Epidermopyton floccosum sukeltų dermatomikozių pvz., pėdų, kirkšnių, kūno (lygiosios odos) gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1
	Ne Rp



	34. 
	TETANEA 1500 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

J06BB02


	Viename užpildytame švirkšte (1 ml) yra 1500 TV arklių imunoglobulino nuo stabligės F(ab’)2 fragmentų.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	8.3(i)
	Stabligės profilaktika neseniai susižeidusiems asmenims, kurių žaizdos gali būti užkrėstos stabligės lazdelių sporomis ir kurie nebuvo skiepyti per pastaruosius 10 metų ar ankstesnė vakcinacija nebaigta, arba apie tai nėra duomenų.

	Užpildytas švirkštas (1 ml) N1
	Rp



	35. 
	Thioctacid HR 600 mg plėvele dengtos tabletės

A16AX01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg tiokto rūgšties.

	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Periferinės (sensomotorinės) diabetinės polineuropatijos simptomų gydymas.


	Buteliukas N30, N60, N100
	Rp



	36. 
	Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas

A16AX01
	Vienoje 24 ml injekcinio tirpalo ampulėje yra 952,3 mg tiokto rūgšties trometamolio druskos (atitinka 600 mg tiokto rūgšties). 

	
	
	
	Ampulė (24 ml) N5, N10, N20


	

	37. 
	Venter 1 g tabletės

A02BX02
	Vienoje tabletėje yra 1 g sukralfato.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 a str.
	Skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opaligės gydymas.

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opaligės atsinaujinimo profilaktika.

I ir II stadijos refliuksezofagito gydymas.
	Lizdinė plokštelė N50 (5x10)
	Rp



	38. 
	Wartec 5 mg/ml odos tirpalas

D06BB04
	1 ml odos tirpalo yra 5 mg podofilotoksino.
	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva
	8.3(i)
	Lokalus vyriškų ir moteriškų išorinių lyties organų karpų (Condilomata acuminata) gydymas.
	Buteliukas (3 ml); Aplikatorius N24

	Rp



	39. 
	Wartec 1,5 mg/g kremas

D06BB04
	1 g kremo yra 1,5 mg podofilotoksino. 
	
	
	
	Tūbelė (5 g) N1
	


4. 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-1270
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija



	2. 
	3C-1115
	Brontex 15 mg/5 ml sirupas

(ambroksolio hidrochloridas) 

	Galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos keitimas.
Galutinio produkto serijos išleidimo specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto serijos išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto serijos išleidimo specifikacijos keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija

	3. 
	3C-1325
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(somatropinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	4. 
	3C-1141
	Ginkor fort kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas (trokserutinas,

heptaminolio hidrochloridas))
	Galutinio produkto  gamybos bylos atnaujinimas. 


	Ipsen Pharma, Prancūzija



	5. 
	3C-1143
	Ginkor fort kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas (trokserutinas,

heptaminolio hidrochloridas))
	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
	IPSEN PHARMA, Prancūzija



	6. 
	3C-1151
	Iberogast geriamasis skystis

(karčiųjų rudgrūdėlių skystasis ekstraktas, skystasis ekstraktas iš vaistinių šventagaršvių šaknų, ramunėlių žiedų, kmynų vaisių, margainių vaisių, melisų lapų, pipirmėčių lapų, ugniažolių žolės ir saldymedžių šaknų)

	Pradinės medžiagos, naudojamos veikliosios medžiagos gamyboje, gamintojo keitimas.

Pradinės medžiagos gamybos  ir proceso kontrolės  specifikacijos keitimas.
	STEIGERWALD

Arzneimittelwerk GmbH, Vokietija



	7. 
	3C-1330
	Kreon 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės  keitimas. 


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija



	8. 
	3C-1331
	Kreon 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))
	Veikliosios medžiagos pakuotės medžiagos keitimas. 


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija



	9. 
	3C-1332
	Kreon 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija


	10. 
	3C-1422
	PAN-KANAMYCIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(kanamicinas) 


	Galutinio produkto serijos išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų keitimas.


	Panpharma S.A., Prancūzija



	11. 
	3C-1053


	Almagel A geriamoji suspensija

(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas /  benzokainas)


	PCS 4.2-4.5, 4.8 sk. keitimas. PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija 



	12. 
	3C-1073


	Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės

Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės

Cisordinol–Acutard 50 mg/ml injekcinis tirpalas

Cisordinol Depot 200 mg/ml injekcinis tirpalas
(zuklopentiksolis)


	PCS 4.2-4.4, 4.6, 4.8, 5.1‑5.3 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	H. Lundbeck A/S, Danija

	13. 
	3C-1304
	Clexane 2 000 anti-Xa TV/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 4 000 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane  6 000 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane  8 000 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane  10 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas. 
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	14. 
	3C-1209


	Dalacin 100 mg ovulės 

(klindamicinas)
	PCS 4.3, 4.6, 4.8, 5.3 sk. bei PL 4 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	15. 
	3C-910

	DRIPTANE 5 mg tabletės 
(oksibutinino hidrochloridas) 
	PCS 4.6, 5.3 sk., PL keitimas.

	Laboratoires FOURNIER SAS, Prancūzija

	16. 
	3C-1363


	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės
(olmesartanas medoksomilis)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. keitimas. PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas



	17. 
	3C-1194


	Miflonide 200 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)

Miflonide 400 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)

(budezonidas)
	PCS 4.2-4.5, 4.8, 5.2 sk., II priedo, PŽ bei PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	18. 
	3C-1124


	Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
Movalis 7,5 mg tabletės

Movalis 15 mg tabletės

(meloksikamas)
	PCS 4.4, 4.8, bei atitinkamų PL sk. keitimas. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	19. 
	3C-1155


	Nimbex 2mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(cisatrakurio besilatas)
	PCS 4.2, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3, 6.6 sk., II priedo, PŽ bei PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 

	20. 
	3C-1318
	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadodiaminas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija



	21. 
	3C-1214


	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 4.4 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	22. 
	3C-913


	Stugeron 25 mg tabletės

(cinarizinas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.2 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	23. 
	3C-937


	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės

Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotikseno hidrochloridas)

	PCS 4.2-4.4, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 sk., II priedo, PŽ bei PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	H. Lundbeck A/S, Danija

	24. 
	3C-1136


	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės

(ziprazidonas)


	PCS 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. 
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	25. 
	3C-1444


	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės

(ziprazidonas)
	PCS 5.2 sk. keitimas. 


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	26. 
	3C-1128


	Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(ondansetrono hidrochlorido dihidratas)


	PCS 4.2 ir 4.3 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	27. 
	3C-911

	DRIPTANE 5 mg tabletės 

(oksibutinino hidrochloridas) 

	PCS 4.2-4.5, 4.7-4.9, 5.1 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).
	Laboratoires FOURNIER SAS, Prancūzija

	28. 
	3C-908


	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės
(olmesartanas medoksomilis)
	PCS 5.1 sk. keitimas. 


	Menarini International Operations Luxembourg S.A.,

Liuksemburgas




5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:
	Eil.

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

	1. 
	3C-912

	physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės
physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės
(moksonidinas)
	PCS 5.1 sk. keitimas netvirtinamas.

	Abbott Laboratories GmbH,
Vokietija


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

