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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2018-02-13 Nr. 1C-2


NUTARTA:
[bookmark: _Toc246240189]
[bookmark: _Toc246240192]
1. 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.
	Ivinta 5 mg plėvele dengtos tabletės
C01EB17
	Vienoje Ivinta 5 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 5,39 mg ivabradino hidrochlorido, atitinkančio 5 mg ivabradino.

	UAB „Inteli Generics Nord“, Lietuva.
	10 str. 1 d.
	Simptominis lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.
Ivabradinas yra skirtas simptominiam stabiliosios krūtinės anginos gydymui išemine (koronarine) širdies liga sergantiems suaugusiems pacientams, kurių sinusinis ritmas yra normalus ir širdies susitraukimų dažnis yra ≥ 70 susitraukimų per minutę (spm). Ivabradinas skiriamas:
· suaugusiems pacientams, kurie netoleruoja beta adrenoblokatorių arba kuriems juos vartoti draudžiama;
arba
· kartu su beta adrenoblokatoriais tiems pacientams, kuriems vieni beta adrenoblokatoriai optimaliomis dozėmis nepakankamai veiksmingi.

Lėtinio širdies nepakankamumo gydymas
Ivabradinas yra skirtas lėtiniam širdies nepakankamumui nuo NYHA II iki NYHA IV klasės su sistoline disfunkcija gydyti pacientams, kuriems yra sinusinis ritmas ir, kurių širdies susitraukimų dažnis yra ≥ 75 spm, kartu skiriant standartinį gydymą, įskaitant gydymą beta adrenoblokatoriais, arba kai gydymas beta adrenoblokatoriais yra kontraindikuotinas arba netoleruojamas (žr. 5.1 skyrių).

	Lizdinė plokštelė, N14, N28, N56, N84, N98, N100, N112.
	Rp.



	2.
	Ivinta 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
C01EB17
	Vienoje Ivinta 7,5 mg plėvele dengtoje tabletėje yra 8,085 mg ivabradino hidrochlorido, atitinkančio 7,5 mg ivabradino.

	
	
	
	
	






2. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Formoterol Inteli 12 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)
R03AC13
	Vienoje kapsulėje yra 12 mikrogramų formoterolio fumarato (12,5 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato).

	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva.

	10 str. 3 d.
	· Papildomas palaikomasis vidutinio sunkumo arba sunkios astmos gydymas pacientams, kuriems jau taikomas gydymas įkvepiamaisiais kortikosteroidais yra nepakankamai veiksmingas (žr. 4.4 skyrių). 
· Bronchų spazmo, kurį sukelia įkvėpti alergenai, šaltas oras ar fizinis krūvis, profilaktika.
· Bronchų susiaurėjimo profilaktika ir gydymas pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL). 

	Lizdinė plokštelė, N60, N120 ir inhaliatorius, N1.
	Rp.











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. 
	KR-0533
	Arthryl 750 mg plėvėle dengtos tabletės

(gliukozamino sulfato natrio chloridas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.



Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas. PCS 6.4 sk., PŽ, PL keitimas.

	SIA Meda Pharma, Latvija

	II/G
B.II.d.1.(z)
B.II.d.1.(d) B.II.d.1.(e) C.I.(z)

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

B.II.f.1.(d)

	2. 
	KR-0770
	Clarinase 10 mg/240 mg  pailginto atpalaidavimo tabletės 

(loratadinas, pseudoefedrinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 



Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

	UAB ,,Bayer”, Lietuva


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

B.II.d.2.(d)

	3. 
	KR-0840
	DOPAMINE WZF Polfa 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(dopamino hidrochloridas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	II/B.I.a.1.(b)

	4. 
	KR-1050
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito, (inaktyvuota)

Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito, (inaktyvuota)

	Veikliosios medžiagos serijos dydžio keitimas.
	GSK Vaccines GmbH, Vokietija
	II/B.I.a.3.(c) 


	5. 
	KR-1316
	Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(L-ornitino L-aspartatas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.  

	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

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

	6. 
	KR-1396

	Klimaktoplan tabletės
(Cimicifuga racemosa D2, Strychnos ignatii D3, Sepia officinalis D2, Sanguinaria canadensis D6)
	Pradinės medžiagos,  Sepia officinalis  specifikacijos  keitimas. 

	Deutsche Homöopathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija

	II/B.I.b.1.(f)

	7. 
	3C-715
	TYPHIM Vi injekcinis tirpalas
Polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės

	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.


Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto pakuotės medžiagų keitimas. 
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija
	II/G
B.II.b.2.(b)
B.II.b.1.(c)

B.II.b.3.(c)


B.II.e.1.(a)3


	8. 
	KR-0917
	Essentiale forte N 300 mg kietosios kapsulės

Essentiale forte N 600 mg kietosios kapsulės

Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta

(sojų fosfolipidai)

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. keitimas. Atitinkamos pakuotės ženklinimo ir PL informacijos keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	II/C.I.4

	9. 
	20C-878

LT/H0108/001/II/005
	Etrixenal 250mg tabletės

(naproksenas)

	Bylos klinikinės dokumentacijos papildymas biologinio ekvivalentiškumo tyrimo duomenimis. RPP nekeičiami.

	Proenzi s.r.o., Čekija
	II/C.I.13

	10. 
	KR-0540
	[bookmark: _GoBack]Mydriacyl 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tropikamidas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4 sk. ir PL 2 ir 4 sk. keitimas. Redakciniai keitimai.
	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija

	II/C.I.4



	11. 
	3C-654 

	OXYTOCIN-RICHTER  5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(oksitocinas)

	Keičiama PCS 4.1 sk. ir PL keitimai.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	II/C.I.6 (a)

	12. 
	3C-655
	OXYTOCIN-RICHTER  5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(oksitocinas)

	Keičiama PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. 

	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	II/C.I.4



	13. 
	KR-1049

	Tranxene 5 mg kietosios kapsulės
Tranxene 10 mg kietosios kapsulės

(dikalio klorazepatas) 

	PCS 4.4, 4.8 sk. keitimas. Atitinkamos PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	II/C.I.4




	14. 
	KR-0267


	VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas

(jodiksanolis) 

	Keičiama PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija
	II/C.I.4


	15. 
	KR-1047

	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.8, ir PL atitinkamų skyrių keitimas. Redakciniai keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva
	II/C.I.4





4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:


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

	1.
	KR-0716


	Dicuno 25 mg plėvele dengtos tabletės

(diklofenako kalio druska)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

	Vitabalans Oy, Suomija
	Klasifikacijos keitimas



5.   SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga

	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1330
	PHARMATEX 12 mg/g makšties kremas

(benzalkonio chloridas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Laboratoire Innotech International, Prancūzija
	II/G
B.II.d.1.(e) B.II.d.1.(d) B.II.d.1.(c) B.II.d.1.(h)


	2. 
	3C-1331
	PHARMATEX 18,9 mg/g makšties minkštosios kapsulės

(benzalkonio chloridas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Laboratoire Innotech International, Prancūzija
	II/G
B.II.d.1.(e) B.II.d.1.(d) B.II.d.1.(h).




Vaistų registracijos tarybos pirmininko pavaduotojas					dr. Žydrūnas Martinėnas

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Edita Elijošiutė
