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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-10-08 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
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Coldrex HotRem Menthol Active 600 mg/10 mg /
40 mg milteliai geriamajam tirpalui


	Viename paketėlyje yra 600 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido, 40 mg askorbo rūgšties.


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas  

   
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos  ir skausmo) lengvinimas.


	Paketėlis N5, N6, N10, N12, N15, N20, N24
	Ne Rp

	2. 
	Ibuprofen Corpus Medica 200 mg plėvele dengtos tabletės 


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N10, N12
	Ne Rp

	3. 
	Ibuprofen Corpus Medica 400 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.


	
	
	
	
	

	4. 
	Ibuprofen Corpus Medica 200 mg plėvele dengtos tabletės 
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N24,N30
	Rp

	5. 
	Ibuprofen Corpus Medica 400 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N24,N30, N36
	

	6. 
	Ketanov 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės


	Kiekvienoje burnoje disperguojamojoje tabletėje yra 10 mg ketorolako trometamolio.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas   
	Vidutinio stiprumo pooperacinio skausmo trumpalaikis malšinimas.

Gydymas Ketanov turi būti pradedamas ligoninėje. Maksimali gydymo trukmė yra 7 dienos. 


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	IBUFANTI 20 mg/ml geriamoji suspensija


	Kiekviename ml geriamosios suspensijos yra 20 mg ibuprofeno.
	UAB CTO LT, Lietuva


	10 a str.
	IBUFANTI vartojama simptominiam gydymui toliau išvardytais atvejais.

Reumatiniams sutrikimams (osteoartritui, reumatoidiniam artritui, jaunatviniam reumatoidiniam artritui, ankilozuojančiam spondilitui, su sąnariais nesusijusiam reumatiniam sutrikimui) lengvinti.

Skausmui (pasireiškusiam po traumos (sukeltam patempimo, kraujosruvos, dislokacijos ar lūžimo), po operacijos (bendrosios operacijos, dantų traukimo ar gimdymo), dantų skausmui ar dismenorėjai) malšinti.

Karščiavimui mažinti (vyresniems kaip 6 mėnesių vaikams ir suaugusiems žmonėms).


	Buteliukas 
(100 ml) N1 ir matavimo šaukštas.

Buteliukas 
(200 ml) N1 ir matavimo šaukštas
	Rp


3. 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. 
	Arutimol 2,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 3,42 mg timololio maleato (atitinkančio 2,5 mg timololio).
	Chauvin ankerpharm GmbH, Vokietija 


	10 a str.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas sergant: 

· akies hipertenzija;

· lėtine atvirojo kampo glaukoma; 

· po lęšiuko pašalinimo atsiradusia glaukoma (afakinė glaukoma). 
	Buteliukas (5 ml) su lašintuvu (N1)


	Rp



	2. 
	Arutimol 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 6,83 mg timololio maleato (atitinkančio 5 mg timololio).


	
	
	
	
	

	3. 
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
	Viename miltelių flakone yra 3,75 mg triptorelino (acetato pavidalu).


	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	8.3(i)
	Lokaliai išplitusio ne metastazavusio prostatos vėžio gydymas (monoterapija arba kartu su spinduliniu gydymu) (žr. 5.1 sk.).

Metastazavusio prostatos vėžio gydymas.
Palankus gydymo poveikis yra didesnis ir dažnesnis, jeigu ligonis anksčiau nebuvo gydytas jokiu kitu hormoniniu vaistu. 

Ankstyvasis (jaunesnių nei 8 metų mergaičių ir jaunesnių nei 10 metų berniukų) lytinis brendimas.
Lyties organų ar ekstragenitalinė endometriozė (I - IV stadijos).

Gimdos fibromiomos gydymas prieš chirurginę operaciją tuo atveju, jeigu yra mažakraujystė (hemoglobino mažiau nei 80g/l) arba jeigu reikia sumažinti fibromiomos dydį, kad būtų galima lengviau atlikti endoskopinę arba transvaginalinę operaciją.

Moterų nevaisingumo gydymas: ovuliacijos sukėlimas atliekant apvaisinimą in vitro ir embriono perkėlimą (preparatas vartojamas kaip papildomas vaistinis preparatas kartu su gonadotropinais: žmogaus menopauziniu gonadotropinu, FSH, žmogaus chorioniniu gonadotropinu).
	Flakonas miltelių N1;

Ampulė tirpiklio (2 ml) N1;

Injekcinis švirkštas N1,

Injekcinė adata N2
	Rp



	4. 
	Femina 2 mg/35 mikrogramai dengtos tabletės
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 2 mg ciproterono acetato ir 35 mikrogramai etinilestradiolio.


	Nycomed SEFA AS, Estija


	10 str. 1 d.
	Moterų, kurioms yra sunkus spuoguotumas, nereaguojantis į ilgalaikį gydymą geriamaisiais antibiotikais, bei vidutinio sunkumo hirsutizmas, gydymas.

Nors Femina veikia ir kaip geriamasis kontraceptikas, vien jo kontracepcijai vartoti nerekomenduojama. Šio vaistinio preparato reikia skirti tik moterims, kurioms būtina gydyti paminėtus nuo androgenų priklausomus odos sutrikimus.


	Lizdinė plokštelė N21
	Rp



	5. 
	Furadonins 100 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 
100 mg nitrofurantoino. 


	JSC „Olainfarm“, Latvija


	10 a str.
	Nekomplikuotų ūminių apatinių šlapimo takų infekcinių ligų (cistito, uretrito) ar pielito gydymas ir ilgalaikė jų atkryčio profilaktika.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	6. 
	Kalio permanganatas BP milteliai odos tirpalui


	Viename buteliuke yra 5 g arba 10 g kalio permanganato.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva
	10 a str.
	Odos žaizdų antiseptika.


	Buteliukas (5 g) N1;

Buteliukas (10 g) N1


	Ne Rp



	7. 
	Kalio permanganatas Valentis milteliai odos tirpalui


	Viename buteliuke yra 5 g arba 10 g kalio permanganato
	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Odos žaizdų antiseptika.


	Buteliukas (5 g) N1;
Buteliukas (10 g) N1


	Ne Rp



	8. 
	MABRON 50 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg tramadolio hidrochlorido. 


	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Vidutinio stiprumo ar stipraus skausmo malšinimas.


	Ampulė  (2 ml) N5


	Spec. Rp



	9. 
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte


	Vienoje 0,5 ml paruoštos vakcinos dozėje yra: ne mažiau kaip 30 TV difterijos anatoksino, ne mažiau kaip 40 TV stabligės anatoksino, Bordetella pertussis antigenų: 25 mikrogramai anatoksino, 25 mikrogramai filamentinio hemagliutinino, 40 D antigeno vienetų inaktyvinto 1-ojo tipo polioviruso, 8 D antigeno vienetų inaktyvinto 2-ojo tipo polioviruso, 32 D antigeno vienetų inaktyvinto 3-ojo tipo polioviruso, 10 mikrogramų B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, 18-30 mikrogramų konjuguoto su stabligės baltymu.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	8.3(i)
	2 mėnesių ir vyresnių vaikų aktyvioji imunizacija nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito ir invazinių b tipo Haemophilus influenzae sukeltų infekcijų (tokių kaip meningito, septicemijos, celiulito, artrito, epiglotito ir kt.)*. 

* Ši vakcina neapsaugo nuo kito tipo Haemophilus influenzae sukeltos infekcijos bei nuo kitos kilmės meningito. 


	Flakonas (miltelių) N1 + užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos N1;

Flakonas (miltelių) N1 + užpildytas švirkštas (0,5 ml) su prijungta adata N1;

Flakonas (miltelių) N1 + užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 1 atskira adata N1;

Flakonas (miltelių) N1 + užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 2 atskiromis adatomis N1
	Rp



	10. 
	Ranisan 150 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg ranitidino (hidrochlorido pavidalu).


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.
	Suaugę žmonės

· Dvylikapirštės žarnos ir gerybinės skrandžio opaligės, taip pat opaligės, susijusios su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu, gydymas.

· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo susijusių pepsinių opų profilaktika.

· Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas, įskaitant ilgalaikę nurimusio stemplės uždegimo kontrolę ir gastroezofaginio refliukso ligos simptomų mažinimą.

· Zolingerio ir Elisono sindromo ir pooperacinių opų gydymas.

· Aspiracijos rūgštimis (Mendelsono) sindromo profilaktika, jei yra padidėjęs jo atsiradimo pavojus, ypač gimdymo metu bei prieš bendrąją anesteziją.

· Su Helicobacter pylori infekcijomis susijusių pepsinių opų gydymas (kartu su kitais vaistiniais preparatais).

· Pacientų, kuriems yra lėtinė epizodinė dispepsija su būdingu skausmu epigastriumo srityje ar už krūtinkaulio (skausmas yra susijęs su maisto vartojimu arba trikdo miegą, bet nesusijęs su aukščiau išvardytomis priežastimis), gydymas.

· Ligonių, sergančiųjų kraujuojančiomis pepsinėmis opomis, pasikartojančio kraujavimo profilaktika.

· Sunkiai sergančių pacientų stresinio skrandžio bei žarnyno išopėjimo kraujavimo profilaktika.

15 – 18 metų paaugliai

· Trumpalaikis pepsinės opos gydymas.

· Gastroezofaginio refliukso ligos, įskaitant refliukso sukeltą ezofagitą, gydymas ir gastroezofaginio refliukso ligos simptomų mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	11. 
	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui


	Kiekviename buteliuke yra 1 g sulbaktamo (sulbaktamo natrio druskos pavidalu) ir 1 g cefoperazono (cefoperazono natrio druskos pavidalu).


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Sulbaktamo ir cefoperazono deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas vien SULPERAZON arba kartu su kitais antibiotikais (žr. 4.2 skyrių):

-
viršutinių ir apatinių kvėpavimo takų (pvz., sinusito, pneumonijos);

-
viršutinių ir apatinių šlapimo takų ( pvz., pielonefrito);

-
pilvo ertmės (pvz., peritonito, cholecistito, cholangito);

-
septicemijos;

-
odos ir poodinio audinio (pvz., celiulito, infekuotų žaizdų);

-
kaulų ir sąnarių (pvz., osteomielito, sepsinio artrito);

-
uždegiminės mažojo dubens ligos, endometrito, kitų lytinių organų infekcinių ligų (pvz., gonorėjos).

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

	Buteliukas (2 g) N1
	Rp



	12. 
	Suprastin 25 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg chloropiramino hidrochlorido.
	Egis Pharmaceuticals PLC, Vengrija


	10 a str.
	Alerginės ligos, tokios kaip sezoninė alerginė sloga, konjunktyvitas, dilgėlinė, dermatografizmas, kontaktinis dermatitas, maisto ir (arba) vaistų sukelta alerginė reakcija, vabzdžių įgėlimo sukelta alerginė reakcija ir niežulys.

Sisteminės anafilaksinės reakcijos ir angioneurozinės edemos pagalbinis gydymas.
Skiriant šio vaistinio preparato turi būti atsižvelgta šalutinį raminamąjį poveikį.


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp


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. 
	3C-1703
	Dianeal PD4 gliukozė 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
Dianeal PD4 gliukozė 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 

Dianeal PD4 gliukozė 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas, 

(gliukozė / natrio chloridas / natrio laktatas / kalcio chloridas / magnio chloridas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Baxter Healthcare S.A., Airija



	2. 
	
	EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio (S)-laktatas / kalcio chloridas / magnio chloridas)
	
	Baxter OY, Suomija

	3. 
	3C-386
	Dianeal PD4 gliukozė 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Dianeal PD4 gliukozė 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 

Dianeal PD4 gliukozė 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 

(gliukozė / natrio chloridas / natrio laktatas / kalcio chloridas / magnio chloridas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas

Galutinio produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimai

Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas
	Baxter Healthcare S.A., Airija



	4. 
	
	EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio (S)-laktatas / kalcio chloridas / magnio chloridas)
	
	Baxter OY, Suomija



	5. 
	3C-614
	Elocon 1 mg/g kremas

(mometazonas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk., PL. 6 sk. ir PŽ keitimas.
	Schering-Plough Europe, Belgija

	6. 
	767
	GARLIC LABOFARM 300 mg tabletės

(česnakų milteliai) 


	Gatavo produkto sudėties keitimo įteisinimas. PCS 6.1 ir PL keitimas.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija

	7. 
	3C-868
	milgamma 100/100 mg dengtos tabletės

(benfotiaminas / piridoksinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija



	8. 
	3C-2087
	Somatuline P.R. 30mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(lanreotidas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Ipsen Pharma, Prancūzija

	9. 
	3C-781
	Suprastin 25 mg tabletės

(chloropiraminas) 
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas 


	Egis Pharmaceuticals PLC, Vengrija



	10. 
	3C-28
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto analizės metodo keitimas 

Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijų keitimas  


	Genzyme Eupoe B.V., Nyderlandai

	11. 
	3C-949
	Trimetazidine Ingen Pharma 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(trimetazidinas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 2 metai visose pakuotėse,  bus 18 mėn. PVC/PVDC/Al ir PVC Aclar/Al pakuotėse1. PCS 6.3 sk. keitimas. 


	SIA Ingen Pharma, Latvija



	12. 
	3C-887
	Troxevasin 2 % gelis

(trokserutinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	13. 
	3C-1571
	Xalatan 0,005% akių lašai, tirpalas

(latanoprostas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagos keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	14. 
	3C-896
	Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštos kapsulės

Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštos kapsulės

(alfakalcidolis)
	PCS 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4. ir PL keitimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai



	15. 
	3C-840
	DIAPREL 80 mg tabletės

(gliklazidas)
	PCS 4.5, 4.7, 4.8 sk., PL, PŽ keitimas.
	Les Laboratoires

Servier, Prancūzija 



	16. 
	3C-535


	Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(N(2)-L-alanil-L-glutaminas)


	PCS 4.1-4.4, 5.1, 6.4, 6.5, 6.6 sk. ir PL keitimas.

	Fresenius Kabi AB, Švedija 



	17. 
	3C-511
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)

	PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir PL keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	18. 
	3C-880
	LUCRIN DEPOT 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(leuprorelino  acetatas)

	PCS 4.8, 4.9 sk. , 5.3 ir PL 4 sk. keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	19. 
	3C-1604
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

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


	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A.,  Prancūzija



	20. 
	3C-1936


	Propranolol Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės 

(propranololio hidrochloridas)


	PCS 4.2, 4.8 skyrių ir PL keitimas.


	Actavis UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	21. 
	3C-496
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Sandostatin LAR 30 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotidas)
	PCS 4.2 ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	22. 
	3C-1035
	Xatral SR 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozino  hidrochlorido)
	PCS 4.8 ir PL 4 sk. keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	23. 
	3C-746
	ALTIVA 120 mg plėvele dengtos tabletės

ALTIVA 180 mg plėvele dengtos tabletės

(feksofenadino hidrochloridas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Ranbaxy UK Ltd.,

Jungtinė Karalystė



	24. 
	3C-841
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

(Hepatito A viruso antigenas (inaktyvuotas) 

	PCS 5.1 skyriaus informacijos keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	25. 
	3C-339


	LIPANTHYL 200 mg kietos kapsulės

(fenofibratas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2 skyrių ir PL informacijos keitimas.


	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija



	26. 
	3C-807

	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės

Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės
(propafenono hidrochloridas)
	PCS 5.2 skyriaus keitimas. 
	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.
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