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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-01-07 Nr. 1C-01
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. 
	Addaven koncentratas infuziniam tirpalui
B05XA31
	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 5,33 mikrogramo chromo chlorido heksahidrato, 0,10 mg vario chlorido dihidrato, 0,54 mg geležies (III) chlorido heksahidrato, 19,8 mikrogramo mangano chlorido tetrahidrato, 16,6 mikrogramo kalio jodido, 0,21 mg natrio fluorido, 4,85 mikrogramo natrio molibdato dihidrato, 17,3 mikrogramo bevandenio natrio selenito, 1,05 mg cinko chlorido. 
	Fresenius Kabi AB, Švedija 

	10 a str.
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Parenteraliniu būdu maitinamų pacientų organizmo aprūpinimas mikroelementais, kai jų poreikis yra šiek tiek arba vidutiniškai padidėjęs.

	Ampulė (10 ml) N20
	Rp

	2. 
	Avodele 0,75 mg tabletės

G03AD01
	Kiekvienoje tabletėje yra 0,75 mg levonorgestrelio.


	UAB Inteli Generics Nord, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Skubioji kontracepcija, praėjus ne daugiau kaip 72 valandoms po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinėmis priemonėmis, arba naudota priemonė nebuvo veiksminga. 


	Lizdinė plokštelė N2
	Ne Rp

	3. 
	Avodele 1,5 mg tabletė

G03AD01
	Kiekvienoje tabletėje yra 1,5 mg levonorgestrelio.


	UAB Inteli Generics Nord, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Skubioji kontracepcija, praėjus ne daugiau kaip 72 valandoms po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinėmis priemonėmis, arba naudota priemonė nebuvo veiksminga. 


	Lizdinė plokštelė N1
	Ne Rp

	4. 
	BRONCOPHEN 350 mg/350 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
A01AD11
	1 ml burnos gleivinės purškalo yra:

- 350 mg Thymus vulgaris L. ir (arba) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:4‑6), ekstrakcijos tirpiklis: 70 % (V/V) etanolis,

- 350 mg Salvia officinalis (L.), folium (vaistinių šalavijų lapų) skystojo ekstrakto (1:4‑6), ekstrakcijos tirpiklis: 70 % (V/V) etanolis.
	UAB „Sveikuva“, 

Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas peršalimo sukelto burnos ir ryklės gleivinės uždegimo simptomams (pvz., gerklės skausmui, užkimimui ir sunkumui nuryti) malšinti.
	Buteliukas su purškalo pompa (15 ml) N1
	Ne Rp

	5. 
	Hotrimox 650/50/10 mg milteliai geriamajam tirpalui

N02BE51
	Kiekviename paketėlyje yra 650 mg paracetamolio, 50 mg askorbo rūgšties, 10 mg fenilefrino hidrochlorido.


	Medica Sp. z o.o., Lenkija

	10 a str.
	Peršalimo ir gripo simptomų, pvz., karščiavimo, šaltkrėčio, galvos, gerklės, raumenų, kaulų ir sąnarių skausmo, bendro negalavimo malšinimas, nosies, prienosinių ančių užgulimo, slogos, čiaudulio lengvinimas.
	Paketėlis N5, N7, N8, N10, N12
	Ne Rp

	6. 
	Mialdex 25 mg plėvele dengtos tabletės 

M01AE17
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 36,9 mg deksketoprofeno trometamolio, atitinkančio 25 mg deksketoprofeno.


	UAB “INTELI GENERICS NORD” , Lietuva


	10 str. 1 d.
	Lengvo ir vidutinio stiprumo raumenų ir kaulų, skausmingų mėnesinių, dantų skausmo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N500


	Rp

	7. 
	NO-SPA forte 80 mg plėvele dengtos tabletės
A03AD02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 80 mg drotaverino hidrochlorido.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Lygiųjų raumenų spazmų šalinimui, sergant tulžies latakų ligomis (cholecistolitiaze, cholangiolitiaze, cholecistitu, pericholecistitu, chloangitu ir papilitu).

Lygiųjų raumenų spazmų šalinimas, sergant šlapimo organų sistemos ligomis (nefrolitiaze, ureterolitiaze, pielitu, cistitu ar šlapimo pūslės spazmais).

Kaip pagalbinis gydymas, esant lygiųjų raumenų spazmams dėl virškinimo trakto ligų: skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos, skrandžio ir prievarčio spazmų, enterito ir kolito, spastinio kolito su vidurių užkietėjimu ir dirgliosios žarnos sindromo su meteorizmu.
	Lizdinė plokštelė (PVC/PVDC/
Alu) N24 (1x24);

Lizdinė plokštelė (Alu/Alu) N24 (2x12)


	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. 
	Cevikap 100 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

A11GA
	1 ml geriamųjų lašų yra 100 mg askorbo rūgšties.


	Medana Pharma SA, Lenkija 


	10 a str.
	Padidėjusio vitamino C poreikio tenkinimas.


	Buteliukas su lašintuvu (10 ml) N1, (30 ml) N1

	Ne Rp



	2. 
	Chronocard N 80 mg dengtos tabletės

C01EB
	Vienoje dengtoje tabletėje yra 80 mg Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poiret) D.C. (syn.: C. oxyacanthoides Thuill.; C. oxyacantha auct.), folium cum flore (gudobelių lapų ir žiedų) sausojo ekstrakto (4-7:1).

Ekstrakcijos tirpiklis: 45 % (V/V) etanolis.

	Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 a str.
	I – II funkcinės klasės širdies nepakankamumo pagal NYHA (Niujorko širdies asociacija) klasifikaciją gydymas.


	Lizdinė plokštelė N40, N100
	Ne Rp



	3. 
	Corpril 1,25 mg kietosios kapsulės

C09AA05
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 1,25 mg ramiprilio.


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Antrinė profilaktika po ūminio miokardo infarkto: mirštamumo ūminės miokardo infarkto fazės metu mažinimas pacientams, kuriems per >48 val. po ištikusio ūminio miokardo infarkto atsirado klinikinių širdies nepakankamumo simptomų.
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N100


	Rp



	4. 
	Corpril 2,5 mg kietosios kapsulės

C09AA05


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2,5 mg ramiprilio.


	
	
	
	
	

	5. 
	Corpril 5 mg kietosios kapsulės

C09AA05
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 5 mg ramiprilio.


	
	
	
	
	

	6. 
	Dermilon Paste 220 mg/g odos pasta

D02AB80


	1 g odos pastos yra 220 mg cinko oksido. 


	Cesra Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija
	10 a str.
	Simptominis dermatito nuo vystyklų ar šlapiuojančio odos pažeidimo gydymas.


	Tūbelė (60 g) N1
	Ne Rp

	7. 
	DOMSTAL 10 mg tabletės

A03FA03
	Vienoje tabletėje yra 10 mg domperidono.


	Torrent Pharma GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Pykinimo ir vėmimo simptomų, pilnumo pojūčio epigastriumo srityje, nemalonaus pojūčio viršutinėje pilvo dalyje ir skrandžio turinio atpylimo slopinimas.
	Lizdinė plokštelė N100
	Rp



	8. 
	Fenkarol 25 mg tabletės

R06AX
	Vienoje tabletėje yra 25 mg kvifenadino hidrochlorido.


	JSC “Olainfarm”, Latvija
	10 a str.
	Polinozės, ūminės ar lėtinė dilgėlinės, sezoninės slogos, alerginės rinopatijos, alerginio junginės uždegimo, angioneurozinės (Kvinkės) edemos, dermatozės (egzemos, neurodermito, niežulio ir kt.), maisto ar vaistinių preparatų sukeltos alerginės reakcijos simptominis gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	9. 
	Finalgon 4 mg/25 mg/g tepalas 

M02AX10
	1 g tepalo yra 4 mg nonivamido ir 25 mg nikoboksilo. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Lokalus raumenų ar sąnarių uždegimo ar traumos sukelto skausmo malšinimas.
	Tūbelė (20 g) N1
	Ne Rp



	10. 
	Hepa - Merz 3000 mg granulės geriamajam tirpalui 

A05BA
	Viename 5 g paketėlyje yra 3 g L-ornitino L-aspartato.
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Ligų bei būklių, kurios prasidėjo sutrikus kepenų detoksikacijos funkcijai (pavyzdžiui, sergant kepenų ciroze) ir kurių metu yra latentinės arba pastebimos encefalopatijos simptomų, gydymas.
	Paketėlis (5 g) N30
	Rp



	11. 
	Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

A05BA


	Vienoje ampulėje (10 ml tirpalo) yra 5 g L-ornitino L-aspartato. 



	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Latentinės ir akivaizdžios hepatinės encefalopatijos gydymas.


	Ampulė 10 ml (N10)


	Rp



	12. 
	Pyrafat 500 mg plėvele dengtos tabletės

J04AK01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg pirazinamido.


	RIEMSER Arzneimittel AG, Vokietija


	10 a str.
	Mycobacterium tuberculosis sukeltos tuberkuliozės gydymas, skiriamas kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės.

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

	Tablečių talpyklė N100, N1000
	Rp



	13. 
	Pyrazinamide Krka 500 mg tabletės

J04AK01
	Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg pirazinamido.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Mycobacterium tuberculosis sukeltos tuberkuliozės gydymas, skiriamas kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės.

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

	Tablečių talpyklė N100
	Rp



	14. 
	Salbutamol Inteli 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

R03AC02
	Vienoje dozėje yra 100 mikrogramų salbutamolio (salbutamolio sulfato pavidalu).


	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Suaugusiems ir vyresniems kaip 4 metų vaikams 

Bronchų astmos ar lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukeltos laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas ar profilaktika sergant fizinio krūvio sukeliama bronchų astma arba prieš numatomą kontaktą su bronchų spazmą sukeliančiais alergenais.

	Slėginė talpyklė 
(200 dozių) N1


	Rp



	15. 
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

C09BB10
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 180 mg verapamilio hidrochlorido ir 2 mg trandolaprilio.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	10 (b) str.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdį normalizavo proporcingos atskirai vartojamų vaistinio preparato veikliųjų medžiagų dozės. 
	Lizdinė plokštelė N28, N56, N98
	Rp



	16. 
	Tarka 240 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

C09BB10
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 240 mg verapamilio hidrochlorido ir 2 mg trandolaprilio.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	10 (b) str.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdžio nepavyksta kontroliuoti vien verapamilio 240 mg doze arba, kurių kraujospūdį normalizavo proporcingos atskirai vartojamų vaistinio preparato veikliųjų medžiagų dozės. 

	Lizdinė plokštelė N28, N56, N98
	Rp



	17. 
	Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

C09BB10


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 240 mg verapamilio hidrochlorido ir 4 mg trandolaprilio.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	10 (b) str.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdį normalizavo proporcingos atskirai vartojamų vaistinio preparato veikliųjų medžiagų dozės. 

	Lizdinė plokštelė N28, N56, N98
	Rp



	18. 
	Tonsilotren tabletės


	Vienoje tabletėje yra: 12,5 mg Atropinum sulfuricum D5, 10 mg Hepar sulfuris D3, 50 mg Kalium bichromicum D4, 5 mg Silicea D2, 25 mg Mercurius bijodatus D8.
	Deutsche Homöopathie-Union 

DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	16.2 str.
	Ryklės uždegimo sukeltų negalavimų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Lizdinė plokštelė N60
	Ne Rp

	19. 
	URTIX 330 mg tabletės

GO4CX
	Vienoje tabletėje yra 330 mg Urtica dioica L., radix (dilgėlių šaknų).


	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija


	10 a str.
	Simptominis šlapinimosi sutrikimo dėl gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.

Pastaba. Prieš vartojant URTIX gydytojas turėtų įvertinti paciento sveikatos būklę.
	Buteliukas, N60, N90;
Lizdinė plokštelė N50, N60, N70, N80, N90, N100
	Ne Rp

	20. 
	ZEPILEN 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

J01DB04
	Kiekviename flakone yra 1 g cefazolino (natrio druskos pavidalu).


	Medochemie Ltd., Kipras
	10 str. 1 d.
	Cefazolinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· tulžies latakų;

· kaulų ir sąnarių;

· endokardito;

· lyties ir šlapimo organų;

· kvėpavimo takų;

· odos ir poodinio audinio;

· sepsio. 

Infekcijos profilaktika virškinimo trakto, mažojo dubens organų, ortopedinių, širdies, plaučių operacijų metu.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 
	Flakonas N10
	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 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1175
	Boostrix injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa))

Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

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

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus, (adsorbuota))

	Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 
	II/B.I.c.1.b. 



	2. 
	3C-778
	ENHANCIN 500 /125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 2, 3, 6 sk. ir PL keitimas.

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

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/G

B.II.a.3. b;


B.II.b.3.b;

B.II.b.4.a;


B.II.d.1.c;
B.II.d.1.d;

B.II.d.1.e.

	3. 
	3C-1168

	EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis, askorbo rūgštis) 

	PCS 4.2, 4.4, 5.2 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	II/C.I.4



	4. 
	3C-1169

	EFFERALGAN 80 mg žvakutės

EFFERALGAN 150 mg žvakutės

(paracetamolis)
	PCS 4.2, 4.4, 5.2 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).

Atsisakoma vaistinio preparato EFFERALGAN 300 mg žvakutės rinkodaros teisės. Iš RPP išbraukiama susijusi informacija.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	II/C.I.4

IB/C.I.7(z)

	5. 
	3C-1384
	LORINDEN A 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazonas, salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija


	II/B.II.d.1.e.

	6. 
	3C-1262
	Metronidazole Fresenius 0,5 ( infuzinis tirpalas

(metronidazolas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija


	II/B.I.a.1.z.



	7. 
	3C-1480
	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 d.T. adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota))

IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota))

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/B.I.a.2.c.

	8. 
	3C-1431
	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

(gliukozė, kalcio chloridas, magnio chloridas, natrio chloridas, natrio vandenilio karbonatas, natrio laktatas)
	Veikliosios medžiagos natrio vandenilio karbonato gamintojo įteisinimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	II/B.I.a.1(g).



	9. 
	3C-1042


	Dicynone 250 mg/2 ml injekcinis  tirpalas

(etamsilatas)


	PCS 4.2-4.5, 4.8, 4.9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	II/C.I.4.



	10. 
	3C-1413
	Dicynone 250  mg tabletės

(etamsilatas)

	PCS 4.2-4.4, 4.8, 4.9 sk., II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	II/C.I.4.



	11. 
	3C-1205


	Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(L-ornitino L-aspartatas)


	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.

	12. 
	3C-1257


	Ovestin 500 mikrogramų ovulės

(estriolis)


	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., II  priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	N.V. Organon,

Nyderlandai


	II/C.I.4.



	13. 
	3C-1360


	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 4.8 ir 6.6 sk. keitimas. PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland

Oy,  Suomija


	II/C.I.4.


4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ KLASIFIKACIJOS KEITIMŲ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas 
(-ai)

	1. 
	16C-131
	Melobax 7,5 mg tabletės 

(meloksikamas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N7.


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė 
	Klasifikacijos keitimas.



	2. 
	16C-128
	ZOVANAT 250 mg kietosios kapsulės 

(meldonio dihidratas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N20, N40, N60.


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	Klasifikacijos keitimas.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

