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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-07-02 Nr. 1C-08
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
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Bilobil 120 mg kietosios kapsulės

N06DX02
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 120 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1), atitinkančio:

- 26,4-32,4 mg flavonoidų (išreikštų flavonų glikozidais);

- 3,36-4,08 mg ginkgolidų A, B ir C;

- 3,12-3,84 mg bilobalido.

Pirminis ekstrakcijos tirpiklis – 60 % acetonas (m/m).


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Senatvinių kraujo apytakos smegenyse bei smegenų funkcijos sutrikimų (demencijos sindromo sergant pirmine degeneracine demencija, kraujagysline demencija arba mišria jų forma) simptominis gydymas.

Periferinių arterijų ligos pradinių stadijų (protarpinio šlubumo) simptomų lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N60
	Ne Rp

	2. 
	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui

M03AX01
	Viename flakone yra 300 V Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino komplekso.
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Suaugusiųjų poinsultinio rankos spazmiškumo gydymas kartu su fizioterapija.

Dėl spazmiškumo atsiradusi dinaminė “arklio” pėdos deformacija, sergant vaikų cerebriniu paralyžiumi dvejų metų ir vyresniems vaikams. Skiriamas tik gydymo įstaigose, kur yra tinkamai paruoštas personalas.

Suaugusiųjų spazminio tortikolio (kreivakaklystės) gydymas.

Suaugusiųjų blefarospazmo (vokų spazmo) gydymas.

Suaugusiųjų vienos pusės veido spazmo gydymas. 

Simptominis padidėjusio pažastų prakaitavimo (nepasiduodančio įprastinių prakaitavimą mažinančių priemonių poveikiui) gydymas.

Laikinas vidutinio gylio ir gilių vertikalių raukšlių tarp antakių išlyginimas jaunesniems nei 65 metų suaugusiems pacientams.
	Flakonas N1, N2
	Rp



	3. 
	NAVELBINE 20 mg minkštosios kapsulės

L01C A04
	Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 20 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).

	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	3 ar 4 stadijos nesmulkialąstelinio plaučių vėžio pirmaeilis gydymas.

3 ar 4 stadijos progresavusio krūties vėžio, atsinaujinusio po chemoterapijos antraciklinais ar atsparaus antraciklinams, gydymas.
	Lizdinė plokštelė N1
	Rp



	4. 
	NAVELBINE 30 mg minkštosios kapsulės

L01C A04
	Vienoje minkštojoje kapsulėje yra 30 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).

	
	
	
	
	

	5. 
	Omeprazole Archie Samuel 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 

A02BC01

	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 10 mg omeprazolo.
	Archie Samuel s.r.o., Čekija
	10 str. 1 d.
	Omeprazole Archie Samuel skiriamas toliau nurodytoms terapinėms indikacijoms.


Suaugusiesiems

•
Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

•
Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.

•
Skrandžio opų gydymas.

•
Skrandžio opų atkryčio profilaktika.

•
Peptine opa sergančių pacientų Helicobacter pylori (H. pylori) sunaikinimas, vartojant kartu su tinkamais antibiotikais. 

•
Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu susijusios dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opos gydymas.

•
Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusios dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi opų atsiradimo rizika.

•
Refliukso sukelto ezofagito gydymas.

•
Ilgalaikis palaikomasis gydymas pacientams, išgijusiems nuo refliukso sukelto ezofagito. 

•
Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas

•
Zollinger-Ellison sindromo gydymui.


Vaikams

Vyresniems kaip 1 metų vaikams, kurių svoris ≥ 10 kg

•
Refliukso sukelto ezofagito gydymas.

•
Rėmens ir rūgščių regurgitacijos simptominis gydymas, sergant gastroezofaginio refliukso liga.


Vyresniems kaip 4 metų vaikams ir paaugliams

•
H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas, vartojant kartu su antibiotikais.  


	Buteliukas N5, N7, N14, N15, N20, N21, N28, N30, N42, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N250 arba N500;

Lizdinė plokštelė N5, N7, N14, N15, N20, N21, N25, N28, N30, N35, N42, N50, N50x1 (pakuotė ligoninei), N56, N60, N98 arba N100


	Rp

	6. 
	Omeprazole Archie Samuel 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

A02BC01

	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.
	
	
	
	
	

	7. 
	Omeprazole Archie Samuel 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 40 mg omeprazolo.
	
	
	
	
	

	8. 
	Pantobax 20 mg skrandyje neirios tabletės 

AO2BC02
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 20 mg pantoprazolo (22,6 mg pantoprazolo natrio druskos seskvihidrato pavidalu).


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė


	10 str. 1 d.


	Trumpalaikis suaugusių žmonių refliukso simptomų (pvz., rėmens, rūgšties regurgitacijos) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N7, N14
	Ne Rp



	9. 
	Pantobax 40 mg skrandyje neirios tabletės

AO2BC02
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg pantoprazolo (45,2 mg pantoprazolo natrio druskos seskvihidrato pavidalu).

	
	
	Suaugę žmonės ir 12 metų bei vyresni paaugliai

· Refliuksinis ezofagitas

Suaugę žmonės

· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių opų (kartu skiriama tinkamų antibiotikų).

· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa.

· Zolingerio ir Elisono sindromas arba kitokios su patologine hipersekrecija susijusios būklės.


	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28
	Rp

	10. 
	Senebactum 100 mg/ml odos tirpalas

D08AG02
	1 ml odos tirpalo yra 100 mg joduoto povidono.


	UAB “Valentis”, Lietuva
	10 a str.
	Odos antispetika prieš operaciją ar kitas chirurgines manipuliacijas.

Nedidelių žaizdų ar nudegimų trumpalaikis antiseptinis gydymas.
	Buteliukas su lašintuvu (25 ml) N1, (100 ml) N1;

Buteliukas (1000 ml) N1
	Ne Rp




2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2013 m. birželio 14 d.):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Herbimos 6 mg/ml sirupas
	1 ml sirupo yra 6 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., tallus (islandinių kerpenų gniužulų) tirštojo ekstrakto (16–18:1), atitinkančio 96–108 mg islandinių kerpenų gniužulų.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	16 a str.
	Herbimos yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kuris rekomenduojamas sausam dirginančiam kosuliui lengvinti. Taip pat jis vartojamas esant lengvam viršutinių takų uždegimui ir burnos bei ryklės dirginimui. 

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.

	Buteliukas (150 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1
	Ne Rp




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.

	1. 
	Vitamine D3 B.O.N. 200 000 TV/ml geriamasis tirpalas

A11CC05


	1 ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 200 000 TV cholekalciferolio.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	10 a str.
	Objektyviais tyrimais patvirtinto vitamino D trūkumo šalinimas suaugusiems žmonėms.


	Ampulė (1 ml) N1
	Rp



	2. 
	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

A09AA02

	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra: kasos miltelių (kiaulių) - 100 mg (300 vienetų proteazės, 4000 vienetų amilazės, 4500 vienetų lipazės); 24 mg (12 μkat) tripsino (kiaulių),1 mg (5 μkat) chimotripsino (raguočių), 45 mg bromelaino (225 F.I.P. vienetai), 60 mg papaino (300 F.I.P. vienetų), 10 mg amilazės (50 F.I.P. vienetų), 10 mg lipazės (34 F.I.P. vienetai), 50 mg rutozido trihidrato.
	MUCOS PharmaGmbH & Со. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Pagalbinis bukos traumos sukeltos edemos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N40
	Ne Rp



	3. 
	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

A09AA02
	
	
	
	Pagalbinis bukos traumos sukeltos edemos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N200
	Rp

	4. 
	ALKA-PRIM 330 mg šnypščiosios tabletės

N02B A51
	Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg acetilsalicilo rūgšties.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	10 a str.
	•
Nedidelio arba vidutinio stiprumo skausmo, pvz., galvos, raumenų ir sąnarių, malšinimas.

•
Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	5. 
	CEPHYL tabletės

N02BA51
	Vienoje tabletėje yra: 330 mg acetilsalicilo rūgšties, 36,6 mg kofeino, 0,004 mikrogramo šunvyšnių (Bella-donna) tinktūros, 0,004 mikrogramo įvairiaspalvių vilkdagių (Iris vesicolor) tinktūros, 0,004 mikrogramo nuodingųjų činčiberų (Strychnos nux-vomica) tinktūros, 0,004 mikrogramo nuodingųjų spigelijų (Spigelia anthelmia) tinktūros, 0,004 mikrogramo geltonžiedžių kumpotrių (Gelsemium sempervirens) tinktūros.

	BOIRON, Prancūzija
	10 a str.
	Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N20, N60
	Ne Rp



	6. 
	Clostilbegyt 50 mg tabletės

G03GB02
	Vienoje tabletėje yra 50 mg klomifeno citrato.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	10 a str.
	Ovuliacijos nepakankamumo gydymas norinčioms pastoti moterims.
	Buteliukas N10;

Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	7. 
	Dr. Theiss Husticum 
50 mg/g sirupas
	1 g (0,8 ml) sirupo yra 50 mg Plantago lanceolata L. s.l., folium (siauralapių gysločių lapų) skystojo ekstrakto (0,9-1,1:1).

Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 20 % (m/m).


	Dr.Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas burnos ar ryklės dirginimui ir sausam kosuliui lengvinti. 


	Buteliukas (100 ml) N1, 
(250 ml) N1;

Taurelė N1
	Ne Rp



	8. 
	Elmetacin Spray 8 mg/ml odos purškalas (tirpalas)

M02AA23
	1 ml (0,8 g) odos purškalo yra 8 mg indometacino.


	UAB „STADA-Nizhpharm-Baltija“, Lietuva
	8.3(i)
	Pagalbinis simptominis skausmo gydymas esant:

•
sumušimui, rankų ar kojų sausgyslių patempimui dėl bukos traumos (pvz., sportuojant);

•
minkštųjų audinių (pvz., sausgyslių, sausgyslių makščių) uždegimui.


	Buteliukas (50 ml) su pompa N1
	Ne Rp



	9. 
	Finlepsin 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N03AF01

	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg karbamazepino.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	10 str. 1 d.
	· Epilepsijos, pasireiškiančios paprastais ar sudėtiniais (kompleksiniai) židininiais priepuoliai, kurių metu gali pasireikšti antrinė generalizacija ir kurių metu ligonis praranda sąmonę arba lieka sąmoningas, gydymas.

· Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais ar mišrių formų priepuoliais gydymas.

Galima vartoti vien Finlepsin arba jo ir kitokių vaistinių preparatų nuo epilepsijos. 

Finlepsin paprastai neveiksminga gydyti absansus (petit mal) ir miokloninius traukulius (žr. 4.4 skyrių).

· Idiopatinės ar dėl išsėtinės sklerozės atsiradusios trišakio nervo neuralgijos (tipinės ar atipinės) ar idiopatinės liežuvinio ryklės nervo neuralgijos gydymas.

· Alkoholio nutraukimo sindromo gydymas. 

· Skausmingos diabetinės neuropatijos gydymas.

· Dvipolio afektinio sutrikimo epizodų profilaktika, kai netinka ličio preparatai.


	Lizdinė plokštelė N50, N100, N200
	Rp



	10. 
	Finlepsin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

N03AF01
	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 400 mg karbamazepino.


	
	
	
	
	

	11. 
	Finlepsin 200 mg tabletės

N03AF01


	Vienoje tabletėje yra 200 mg karbamazepino.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	10 str. 1 d.
	· Epilepsijos, pasireiškiančios paprastais ar sudėtiniais (kompleksiniai) židininiais priepuoliai, kurių metu gali pasireikšti antrinė generalizacija ir kurių metu ligonis praranda sąmonę arba lieka sąmoningas, gydymas.

· Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais ar mišrių formų priepuoliais gydymas.

Galima vartoti vien Finlepsin arba jo ir kitokių vaistinių preparatų nuo epilepsijos. 

Finlepsin paprastai neveiksminga gydyti absansus (petit mal) ir miokloninius traukulius (žr. 4.4 skyrių).

· Idiopatinės ar dėl išsėtinės sklerozės atsiradusios trišakio nervo neuralgijos (tipinės ar atipinės) gydymas.

· Alkoholio nutraukimo sindromo gydymas. 
	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	12. 
	FLAREX 1 mg/ml akių lašai (suspensija)

S01BA07
	1 ml akių lašų yra 1 mg fluorometolono acetato.
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	8.3(i)
	Neinfekcinio vokų, akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo slopinimas.
	Buteliukas su lašintuvu (5 ml) N1
	Rp



	13. 
	Hyalgan 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

M09AX01
	Viename flakone arba užpildytame švirkšte 
(2 ml injekcinio tirpalo) yra 20 mg natrio hialuronato.


	Fidia Farmaceutici S.p.A., Italija
	8.3(i)
	Kelio sąnario osteoartrito sukelto skausmo malšinimas ir funkcijos gerinimas.
	Flakonas N1;

Užpildytas švirkštas N1
	Rp



	14. 
	KETOLGAN 30 mg/ml injekcinis tirpalas

M01A B15
	1 ml injekcinio tirpalo yra 30 mg ketorolako trometamolio.
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	10 str. 1 d.
	Vidutinio arba stipraus ūminio pooperacinio skausmo trumpalaikis malšinimas.

KETOLGAN galima pradėti vartoti tik ligoninėje. Jo negalima vartoti ilgiau kaip 2 dienas.
	Ampulė (1 ml) N10
	Rp



	15. 
	Lactulose-MIP 
650 mg/ml sirupas

A06AD11
	1 ml sirupo yra 650 mg laktuliozės (skystosios laktuliozės pavidalu).


	MIP Pharma GmbH, Vokietija
	10 str. 3 d.
	Simptominis vidurių užkietėjimo gydymas.
	Buteliukas (100 ml) N1, (200 ml) N1, (500 ml) N1, (1000 ml) N1;

Matavimo taurelė N1
	Ne Rp



	16. 
	MACMIROR 200 mg dengtos tabletės

G01AX05
	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg nifuratelio.


	UAB „MRA“, Lietuva
	8.3(i)
	Nifurateliui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-
makšties ir išorinių moters lyties organų uždegimo;

-
apatinių šlapimo organų ligų (pvz., cistito, uretrito).

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



	17. 
	Mexolan 7,5 mg tabletės

M01AC06
	Kiekvienoje tabletėje yra 7,5 mg meloksikamo.

	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis simptominis osteoartrito paūmėjimo gydymas. 

Ilgalaikis simptominis reumatoidinio artrito arba ankilozinio spondilito gydymas.

Mexolan tabletės skirtos suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 metų.
	Lizdinė plokštelė N30, N50

	Rp



	18. 
	Mexolan 15 mg tabletės

M01AC06
	Kiekvienoje tabletėje yra 15 g meloksikamo.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10, N30
	

	19. 
	Normelox 7,5 mg tabletės

M01AC06
	Kiekvienoje tabletėje yra 7,5 mg meloksikamo.

	UAB Norameda, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis simptominis osteoartrito paūmėjimo gydymas. 

Simptominis reumatoidinio artrito ar ankilozinio spondilito gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20, N50
	Rp



	20. 
	Normelox 15 mg tabletės

M01AC06


	Kiekvienoje tabletėje yra 15 mg meloksikamo.
	
	
	
	
	

	21. 
	OXYTOCIN-GRINDEKS 5 TV/ml injekcinis / infuzinis tirpalas

H01BB02
	1 ml injekcinio / infuzinio tirpalo yra 5 TV oksitocino.


	AS GRINDEKS, Latvija


	10 a str. 
	Gimdymo sužadinimas esant medicininėms priežastims.

Gimdymo veiklos skatinimas pirmuoju ir antruoju gimdymo laikotarpiais, jei gimdymas užsitęsia ar susilpnėja gimdos tonusas ir jos veikla.

Gimdos hipotonijos šalinimas, kraujavimo po gimdymo stabdymas.

Kraujavimo profilaktika ir stabdymas Cezario pjūvio operacijos metu pašalinus placentą.

Pagalbinis gydymas esant daliniam ar neišvengiamam abortui.

	Ampulė (1 ml) N10
	Rp



	22. 
	Osteogenon 830 mg plėvele dengtos tabletės

A12AA
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 830 mg oseino hidroksiapatito komplekso, kurio sudėtyje yra 178 mg kalcio, 82 mg fosforo (atitinkančių maždaug 444 mg hidroksiapatito), 75 mg nekolageninių peptidų ir/arba baltymų ir 216 mg kolageno (atitinkančių maždaug 291 mg oseino).
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	8.3(i)
	Pagalbinis osteoporozės gydymas.

Padidėjusio kalcio poreikio, ypač nėštumo ir žindymo metu, tenkinimas.
	Lizdinė plokštelė N40
	Rp



	23. 
	Pamitor 15 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

M05BA03
	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 15 mg dinatrio pamidronato, atitinkančio 12,6 mg pamidrono rūgšties.
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija
	10 str. 1 d.
	Būklių, susijusių su padidėjusiu osteoklastų aktyvumu, gydymas:

•
kaulo tirpimas ir kaulų skausmas pacientams sergantiems į kaulus metastazavusiu krūties vėžiu ar daugine mieloma.

•
naviko sukelta hiperkalcemija.

•
kaulų Pedžeto liga.
	Ampulė 
(1 ml) N1, (2 ml) N1,

(4 ml) N1,

(6 ml) N1
	Rp



	24. 
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

M01AX26
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg neesterifikuoto avokadų ir sojų aliejaus, atitinkančio 100 mg neesterifikuoto avokadų aliejaus ir 200 mg neesterifikuoto sojų aliejaus.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija 


	8.3(i)
	Papildomas simptominis klubo ir kelio sąnarių osteoartrito gydymas. 

Pagalbinis periodontito gydymas.
PIASCLEDINE skirtas tik suaugusiesiems.


	Lizdinė plokštelė N15
	Ne Rp



	25. 
	PINOSOL nosies lašai (tirpalas)

R01AX30
	1 g (1,09 ml) nosies lašų yra 37,52 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus), 10 mg Mentha x piperita  L., aetheroleum  (pipirmėčių eterinio aliejaus), 5 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker., aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus), 0,32 mg timolio, 0,2 mg gvajazuleno, 17 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato. 


	ZENTIVA, a. s., Slovakija
	10 a str.
	Ūminio ar lėtinio rinito simptomų lengvinimas.
	Buteliukas su lašintuvu (10 ml) N1
	Ne Rp



	26. 
	RADIREX tabletės
	Vienoje tabletėje yra 513,5 mg Rheum palmatum L. arba Rheum officinale Baillon, radix (rabarbarų šaknų) miltelių.


	Wrocławskie Zakłady Zielarskie “Herbapol” S.A., Lenkija
	10 a str.
	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	27. 
	TONINGUP tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 150 mg Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poiret) D.C. (syn.: C. oxyacanthoides Thuill.; C. oxyacantha auct.), folium cum flore (gudobelių lapų ir žiedų), 30 mg Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.) ar C. laevigata (Poir.) DC. (C. oxyacantha L.), fructus (gudobelių vaisių), 100 mg Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės) ir 40 mg Melilotus officinalis (L.) Lam., herba (barkūnų žolės).


	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas širdies ir kraujagyslių funkcijų gerinimui, ypač esant nervinei įtampai.
	Tablečių talpyklė N20, N60, N90
	Ne Rp



	28. 
	Trifas 10 mg tabletės

C03C A04
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg  torazemido.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	10 a str.
	Edemos ir (arba) transudacijos, atsiradusios dėl stazinio širdies nepakankamumo, gydymas ir profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N30, N50, N100
	Rp



	29. 
	Trifas Cor 5 mg tabletės

C03C A04
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg  torazemido.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	10 a str.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Edemos ir (arba)  transudacijos atsiradusios dėl stazinio širdies nepakankamumo, gydymas ir profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N30, N50, N100
	Rp

	30. 
	Trifas 200 mg tabletės C03C A04

	Kiekvienoje tabletėje yra 200  mg  torazemido.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	10 a str.
	Trifas 200 mg tabletės yra skirtos vartoti tik pacientams, kurių inkstų funkcija yra labai susilpnėjusi (kreatinino klirensas mažesnis negu 20 ml/min ir/ar kreatinino koncentracija kraujo serume didesnė negu 6 mg/100 ml):
liekamosios diurezės palaikymas sunkaus inkstų nepakankamumo atveju, net dializuojant, jeigu yra pakankamai didelė liekamoji diurezė (daugiau negu 200 ml per 24 val), pacientams, kuriems yra edema, transudacija ir/ar hipertenzija.

Pastaba

Trifas 200 mg tabletės yra vartojamos tik labai sutrikusios inkstų funkcijos atveju. Normalios inkstų funkcijos atveju jos netinka.

	Lizdinė plokštelė N30, N50, N100
	Rp

	31. 
	Trifas 20 mg/4 ml injekcinis tirpalas

C03C A04
	Kiekvienoje ampulėje (4 ml injekcinio tirpalo) yra 21,262 mg torazemido natrio druskos, atitinkančios 20 mg torazemido.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	10 a str.
	Edemos ir (arba) transudacijos dėl stazinio širdies nepakankamumo gydymas, kai vaistinį preparatą reikia vartoti į veną (pvz., sergant širdies nepakankamumo sukelta plaučių edema).
	Ampulė 
(4 ml) N5
	Rp



	32. 
	TRIMETOP 100 mg tabletės

J01EA01
	Vienoje tabletėje yra 100 mg trimetoprimo
	Vitabalans Oy, Suomija
	10 str. 1 d.
	Trimetoprimui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltos ūminės šlapimo takų infekcinės ligos gydymas. Ilgalaikė lėtinių pasikartojančių šlapimo takų infekcinių ligų profilaktika. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Tablečių talpyklė N30,  N100
	Rp



	33. 
	TRIMETOP 160 mg tabletės

J01EA01
	Vienoje tabletėje yra 160 mg trimetoprimo
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10, N20
	


4. SIŪLYTI NEATNAUJINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĖS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Paracetamol Sopharma 500 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	-
Nestipraus arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas (galvos, dantų, po operacijos, po traumos);

-
Karščiavimo mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N400
	Ne Rp


5. 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-418
	Almagel A geriamoji suspensija

(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas / benzokainas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	2. 
	3C-84
	Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam tirpalui

(amoksicilinas / klavulano rūgštis)


	Galutinio produkto gamybos keitimas. 
	Sandoz d.d., Slovėnija



	3. 
	3C-539
	Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(diklofenakas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	4. 
	3C-552
	EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas

(paracetamolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	5. 
	3C-413
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota))

	Galutinio produkto vidinės pakuotės  keitimas. PCS 4.4 sk. ir PL 2 sk. keitimas.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Vokietija



	6. 
	3C-474
	Ferrum lek 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

(geležies (III) hidroksido ir dekstrano kompleksas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

	7. 
	3C-628
	FLUCINAR 0,025 ( tepalas 

(fluocinolono acetonidas) 

	Pagalbinės medžiagos vilnų riebalų gamintojo įteisinimas.


	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija



	8. 
	3C-423
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
(lenograstimas)

	Veikliosios medžiagos  analizės metodų keitimas. 


	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija



	9. 
	3C-504
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
(lenograstimas)


	Saugumo informacijos, susijusios su švirkšto dangtelio sudėtyje esančio latekso, papildymas PCS 4 sk., 6 sk., PŽ ir PL. 
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija



	10. 
	3C-433
	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)
	Papildomų veikliosios medžiagos žaliavos tiekėjų įtraukimas.  


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija



	11. 
	3C-560
	Peditrace koncentratas infuziniam tirpalui 
(cinko chloridas / vario chloridas dihidratas / mangano chloridas tetrahidratas / natrio selenitas bevandenis / natrio fluoridas / kalio jodidas) 
	Kalio jodido ir natrio fluorido kokybės atitikties Europos farmakopėjai pažymėjimų atnaujinimas.

Gatavo produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija 



	12. 
	3C-510
	Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 38,6,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
(gliukozė / natrio chloridas / kalcio chloridas / natrio vandenilio karbonatas / natrio laktatas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė

	13. 
	3C-582
	Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(testosterono esterių mišinys)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS , PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 
Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.


	N.V. Organon, Nyderlandai



	14. 
	3C-317
	SULFARGIN 10 mg/g tepalas

(sulfadiazinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos keitimas. 


	AS Grindeks, Latvija



	15. 
	3C-321
	SULFARGIN 10 mg/g tepalas

(sulfadiazinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	AS Grindeks, Latvija



	16. 
	3C-326
	VITAMINUM A + E HASCO-LEK 30000 TV/70 mg minkštosios kapsulės 
(retinolio palmitatas ir visų racematų alfa-tokoferilio acetatas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 2 metai. PCS 6.3 sk. keitimas2.


	„Przedziebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A. , Lenkija



	17. 
	3C-482
	Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės

(diklofenakas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūros  keitimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija



	18. 
	3C-396


	ACCUPRO 5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 10 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 20 mg plėvele dengtos tabletės 

ACCUPRO 40 mg plėvele dengtos tabletės 

(kvinaprilis)

	PCS 4.3, 4.4, 4.5 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė



	19. 
	3C-397


	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis, hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė



	20. 
	3C-356
	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 4.2- 4.4, 4.6- 4.8 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	21. 
	3C-623


	Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
(bevandenė gliukozė / natrio chloridas / natrio laktato tirpalas / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas / injekcinis vanduo)

	PCS 4.4 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Baxter Healthcare S.A., Airija


	22. 
	3C-403
	Dormicum 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(midazolamo  maleatas)

Dormicum 5 mg/ml injekcinis/infuzinis

tirpalas

(midazolamo  hidrochloridas)

Lexotanil 1,5 mg tabletės 

Lexotanil 3 mg tabletės 

(bromazepamas)

Rivotril 2 mg tabletės

(klonazepamas)

	PCS 4.3, 4.8 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva




	23. 
	3C-412


	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota))

	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 


	Novartis Vaccines And Diagnostics GmbH, Vokietija



	24. 
	3C-556


	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus – koagulianto kompleksas)

	PCS 4.2-4.4, 4.6, 4.8 sk.  ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Baxter AG, Austrija 

	25. 
	3C-537


	femoston 1 mg + 1 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės
 (estradiolis / didrogesteronas)
	PCS 5.3 sk. keitimas. 

	Abbott Healthcare Products B.V., 

Nyderlandai



	26. 
	3C-536


	femoston conti 1 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis / didrogesteronas)

	PCS 5.3 sk. keitimas. 

	Abbott Healthcare Products B.V.,

Nyderlandai



	27. 
	3C-163


	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės) 

(formoterolio fumarato dihidratas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. 


	Novartis Finland Oy,

Suomija



	28. 
	3C-529
	Forane 99,9% w/w įkvepiamieji garai (skystis) 

(izofluranas)
	PCS 4.4, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir PL keitimas.
	AbbVie Ltd., 

Jungtinė Karalystė

	29. 
	3C-575


	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	PCS 4.4, 4.8, 5.1 sk. ir PL keitimas.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė 



	30. 
	3C-162
	Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk., II priedo ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy,

Suomija


	31. 
	3C-1876


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

Movalis 15 mg tabletės

(meloksikamas)

	PCS 4.2- 4.9, 5.1, 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija


	32. 
	3C-509


	Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

(gliukozės monohidratas / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas / natrio chloridas / natrio–vandenilio karbonatas / natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu))
	PCS 4.2, 4.4 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė



	33. 
	3C-449
	Plendil 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Plendil 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Plendil 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(felodipinas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 5.1, 5.2 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	AstraZeneca AB, Švedija

	34. 
	3C-627


	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)

	PCS 4.1- 4.6, 4.8, 5.1-5.3 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	35. 
	3C-265


	Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas
(testosterono esterių mišinys)

	PCS 4.1, 4.3-4.6, 5.3 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	N. V. Organon,

Nyderlandai 

 

	36. 
	3C-585


	Voluven 6% infuzinis tirpalas

(poli(O-2-hidroksietil) krakmolas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 5.1 sk., PL redakciniai keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH,

Vokietija

	37. 
	3C-511


	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(ondansetronas )

	PCS 4.3, 4.5, 4.8, 5.1 sk. ir PL keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 



	38. 
	
	Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(ondansetronas )
	
	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė

	39. 
	3C-388
	Xatral SR 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(alfuzozino  hidrochloridas)
	PCS 4.2- 4.4, 4.6, 4.8, 4.9, 5.2 ir PL keitimas. RPP šablono keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	40. 
	3C-482


	Clostilbegyt 50 mg tabletės

(klomifeno citratas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija


	41. 
	3C-534


	femoston 1 mg + 1 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės
(estradiolis / didrogesteronas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8., 4.9, 5.1, 5.2, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	42. 
	3C-535


	femoston conti 1 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis / didrogesteronas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8., 4.9, 5.1, 5.2, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	43. 
	3C-394
	Lasolvan 15 mg/2 ml įkvepiamieji garai (tirpalas)
Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas
Lasolvan 30 mg tabletės
Lasolvan 75 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
(ambroksolio hidrochloridas)

	PCS 4.2-4.4, 4.6-4.8, 5.1, 5.2 sk. ir atitinkamų PL sk.  keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija 

	44. 
	3C-1879


	Orofar 1 mg/1 mg kietosios pastilės
Orofar 2 mg/1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(benzoksonio chloridas / lidokaino hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8., 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

 

	45. 
	3C-1591

	Sodium Bicarbonate Braun 4,2 ( infuzinis tirpalas
Sodium Bicarbonate Braun 8,4 ( infuzinis tirpalas

(natrio-vandenilio karbonatas)
	PCS 4.1-4.9, 5.1-5.2 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	46. 
	3C-1677


	Voltaren Emulgel 23,2 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas) 
	PCS 5.1,5.2 sk,. keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS 4.2-4.3, 4.6, 4.8, 6.5 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas).
	Novartis Finland Oy, Suomija 

	47. 
	3C-417
	Almagel A geriamoji suspensija 

(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas / benzokainas)

	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas.

Pagalbinių medžiagų kontrolės keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas

Galutinio produkto tinkamumo laiko po pirmojo atidarymo keitimas

Keičiamas RPP: PCS –6.1,6.3 sk., ženklinimas ir PL 5, 6 sk.

	Actavis Nordic A/S, Danija 



	48. 
	3C-132
	Almagel Neo geriamoji suspensija
(aliuminio hidroksidas / magnio hidroksidas / simetikonas)

	Naujo papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	49. 
	3C-573
	LIVOSIL 140 mg kietosios kapsulės

(silimarinas)


	Papildomo veikliosios medžiagos  gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas
	UAB „Aconitum“, Lietuva



	50. 
	3C-119
	MEDOCLAV 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas / klavulano rūgštis)
	Papildomo veikliosios medžiagos  gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas.


	Medochemie Ltd, Kipras



	51. 
	3C-1434
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

(citochromas C / adenozinas / nikotinamidas)

	Veikliosios medžiagos - adenozino gamintojo keitimas


	Santen Oy, Suomija




2Tinkamumo 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.
6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-151
	TADENAN 50 mg minkštosios kapsulės

(afrikinių slyvų žievės sausasis ekstraktas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.7-4.9 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija



	2. 
	3C-152


	TADENAN 50 mg minkštosios kapsulės

(afrikinių slyvų žievės sausasis ekstraktas)


	PCS 4.6, 5.2, 5.3 sk., PL keitimas.


	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

