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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2016-12-06 Nr. 1C-10


NUTARTA:
1. [bookmark: _Toc246240189]SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Amlodipine/Valsartan Inteli 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
C09DB01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano.

	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva 

	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
Amlodipine/Valsartan Inteli skirtas suaugusiesiems, kurių kraujospūdžio kontrolei nepakanka gydymo vien tik amlodipinu arba valsartanu.

	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	2. 
	Amlodipine/Valsartan Inteli 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
C09DB01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano.

	
	
	
	
	

	3. 
	Trebexen 100 mg/g gelis
M02AA12
	1 g gelio yra 100 mg naprokseno.

	Proenzi s.r.o., Čekija
	10 a str.
	Lokalus ūminio minkštųjų audinių sužalojimo (pvz., tendinito, bursito, sinovito) sukelto skausmo malšinimas. 
Vaistinis preparatas skirtas trumpalaikiam vartojimui.
	Tūbelė (55 g) N1; (100 g) N1.
	Ne Rp




2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

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

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

	1. 
	DIAZOTO OKSIDAS ELME MESSER GAAS 100 % suskystintosios medicininės dujos
N01AX13
	100 % diazoto oksidas.

	UAB „ELME MESSER LIT“, Lietuva

	10a str.
	Diazoto oksidas skirtas naudoti:
•   anestezijai sukelti ir palaikyti, derinyje su kitais inhaliuojamais ar intraveniniais anestetikais.
•   trumpalaikiam silpnam ir vidutiniam skausmui malšinti ir raminamajam poveikiui neprarandant sąmonės, kai pageidaujama greita poveikio pradžia ir pabaiga.

	Dujų balionėlis (10 l) N1,
Dujų balionėlis (40 l) N1
	Rp




[bookmark: _Toc246240192]

3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1377
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

	Galutinio produkto gamybos kontrolės keitimas. 


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija 

	II/B.II.b.5.(e)


	2. 
	3C-1395
	Climofemin 6,5 mg tabletės

(blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas)

	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 
	UAB ,,Sirowa Vilnius“, Lietuva
	II/B.I.a.1.(g)


	3. 
	3C-724
	Diclovit kietosios kapsulės

(diklofenako natrio druska, tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas)

	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai bus 30 mėnesių. PCS 6.3 sk.  keitimas. 

	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	II/B.II.f.1.(z)


	4. 
	3C-520
	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


Galutinio produkto gamintojo keitimas.
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė

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

A.7
A.7


	5. 
	3C-521
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


Galutinio produkto gamintojo keitimas.
	 IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė 

	II/G
B.II.d.1.(c) 
B.II.d.1.(f)

A.7
A.7


	6. 
	3C-351
	Miflonide 200 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)

Miflonide 400 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)

(budezonidas)
	Galutinio produkto dozavimo prietaiso keitimas.

Galutinio produkto pavadinimo keitimas. PCS, PŽ, PL keitimas

Galutinio produkto pakuotės talpyklės N60 išbraukimas. PCS 6.5 sk., PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto pakuotės specifikacijos keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	II/G
B.IV.1.a.(3) 



A.2.(b)

B.II.e.1.(b).3
B.II.e.5.(b)


B.II.e.2.(a)
B.II.e.2.(a)
B.II.e.2.(b)
B.II.e.2.(b)
B.II.e.2.(z)


	7. 
	3C-1156
	Metindol 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(indometacinas)

	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 

	SIA Meda Pharma, Latvija

	II/B.II.b.5.(e)

	8. 
	3C-1258
	MEDOCLAV 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Medochemie Ltd., Kipras


	II/G
B.II.a.3.(b).2 B.II.a.4.(a)

B.II.d.1.(d)

	9. 
	3C-1268
	Neurexan tabletės

(Avena sativa D2, Coffea arabicca  D12, Passiflora incarnata D2, Zincum isovalerianicum D4)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

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

	10. 
	3C-382
	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)

TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su mažesniu antigeno kiekiu)

IMOVAX POLIO injekcinė suspensija
Vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota)
 
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 

Galutinio produkto  analizės procedūros keitimas. 

 
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	II/G
B.I.b.2.(d) 

B.II.d.2.(c) 


	11. 
	3C-1047
	TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
[bookmark: OLE_LINK14]Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)

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)

	Analizės metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 

	II/G
B.I.b.2.(d)
B.II.d.2.(c)

	12. 
	3C-1263
	Thioctacid HR 600 mg plėvele dengtos tabletės

(tiokto rūgštis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija

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

	13. 
	3C-1322
	Zoladex LA 10,8 mg implantas

(goserelinas)

	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.


Galutinio produkto  ir pagalbinių medžiagų analizės metodų  keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės metodų keitimas. 

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	       II/G B.II.e.1.(a).3 B.II.e.7.(b)

B.II.d.2.(a) B.II.c.2.(a)


B.I.b.2.(a)

	14. 
	3C-158
	Zoladex 3,6 mg implantas

(goserelinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.



Galutinio produkto  ir pagalbinių medžiagų analizės metodų  keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės metodų keitimas. 

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	         II/G B.II.e.1.a.(3)B.II.e.7.(b)
B.II.e.7.(a)

B.II.d.2.(a) B.II.c.2.(a)

B.I.b.2.(a)

	15. 
	3C-892


	Alka-Seltzer 324 mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)

	PCS 4.2-4.6, 4.8 sk. keitimai ir PL keitimas. 
	UAB,,Bayer”, Lietuva 
	II/ C.I.4



	16. 
	3C-459
	DECARIS 150 mg tabletės

(levamizolis)

	PCS 4.2, 4.4-4.9, 5.3 sk. ir PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	II/C.I.4



	17. 
	3C-479
	Dermovate 500 mikrogramų/g kremas

Dermovate 500 mikrogramų/g tepalas

Dermovate 500 mikrogramų/g odos tirpalas

(klobetazolio propionatas)

	PCS 1, 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	II/C.I.4



	18. 
	3C-1374


	Duracef 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Duracef 500 mg kietosios kapsulės

Duracef 1 g disperguojamosios tabletės

(cefadroksilis)
	PCS 4.2, 4.8 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	II/C.I.4.


	19. 
	3C-1376

	Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

	PCS 4.4, 4.8, sk. ir PL 4 sk. keitimas. Redakciniai PL keitimai.

	GSK Vaccines GmbH, Vokietija

	II/C.I.4





	20. 
	3C-1378

	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

	PCS 4.4, 4.8, sk. ir PL 4 sk. keitimas. Redakciniai PL keitimai.

	GSK Vaccines GmbH, Vokietija

	II/C.I.4


	21. 
	3C-854


	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochloridas)

	PCS 4.4, 4.7, 4.8 sk. ir PL keitimas.

	Mylan Healthcare GmbH, Vokietija
	II/C.I.4.


	22. 
	3C-1102
	Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas

(ambroksolio hidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.8, 5.2 sk.ir PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	II/G
II/C.I.4.(z)
IB/C.I.3.(a)


	23. 
	3C-1986
	Metadon DAK 1 mg/ml geriamasis tirpalas

(metadono hidrochloridas) 
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas. 
	 Takeda Pharma A/S, Danija
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.(z)


	24. 
	3C-1335


	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

	PCS 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 



	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	II/ C.I.4


	25. 
	3C-829
	RELIUM 5 mg plėvele dengtos tabletės

(diazepamas)

	PCS 4.2 sk. ir PL informacijos keitimas.
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija

	II/C.I.z 


	26. 
	3C-837

	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)
	PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas.
	UAB „SANOFI-
AVENTIS
LIETUVA“,
Lietuva 

	II/C.I.4





Vaistų registracijos tarybos posėdžio pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė 					Edita Elijošiutė
