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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-04-11 Nr. 1C-04
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. 
	Paracetamol/Coffeine/
Phenylephrine 
VVB plėvele dengtos tabletės
NO2BE51
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg kofeino ir 5 mg fenilefrino hidrochlorido.
	UAB “VVB”, Lietuva
	10 a str.
	Trumpalaikis peršalimo ar gripo simptomų, tokių kaip karščiavimas, šaltkrėtis, galvos, raumenų, ryklės skausmas, nosies ir prienosinių ančių užburkimas, sloga lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N6, N12, N18
	Ne 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. 
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,25 mg tabletės

N05BA12

	Kiekvienoje tabletėje yra 0,25 mg alprazolamo.
	AS GRINDEKS, Latvija
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis vidutinio sunkumo arba sunkaus nerimo sutrikimo gydymas. 

Trumpalaikis nerimo, susijusio su depresija, gydymas.

Trumpalaikis panikos sutrikimo, susijusio arba nesusijusio su agorafobija, gydymas.

Alprazolamu, kaip ir kitais benzodiazepinais, galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	2. 
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,5 mg tabletės

N05BA12

	Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.
	
	
	
	
	

	3. 
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 1 mg tabletės

N05BA12


	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.


	
	
	
	
	

	4. 
	Ciprinol 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas

J01MA 02
	200 ml infuzinio tirpalo (buteliuke) yra 400 mg ciprofloksacino (ciprofloksacino laktato pavidalo). 
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Ciprofloksacino infuzinio tirpalo vartojama toliau išvardytoms infekcinėms ligoms gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą ypač svarbu atsižvelgti į turimą informaciją apie atsparumą ciprofloksacinui. Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

Suaugusių žmonių infekcinės ligos

· Apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, sukeltos gramneigiamų bakterijų:

· lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimai;

· bronchų ir plaučių infekcinė liga, jei pacientas serga cistine fibroze ar bronchektazine liga;

· pneumonija.

· Lėtinis pūlinis vidurinės ausies uždegimas.

· Ūmus lėtinio sinusito pasunkėjimas, ypač jei jį sukėlė gramneigiamos bakterijos.

· Šlapimo takų infekcinės ligos.

-         Epididimitas ir orchitas, įskaitant sukeltą Neisseria gonorrhoeae.

· Dubens uždegiminė liga, įskaitant sukeltą Neisseria gonorrhoeae.

Jeigu manoma ar žinoma, kad minėtas infekcines lyties organų ligas sukėlė Neisseria gonorrhoeae, ypač svarbu gauti vietinės informacijos apie atsparumo ciprofloksacinui paplitimą ir patvirtinti jautrumą laboratoriniais tyrimais.

· Virškinimo trakto infekcinės ligos (pvz., keliautojų viduriavimas).

· Intraabdominalinės infekcinės ligos (žr. 4.4 skyrių).

· Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir poodinio audinio infekcinės ligos.

· Piktybinis išorinės ausies uždegimas.

· Kaulų ir sąnarių infekcinės ligos.

· Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcinių ligų gydymas.

· Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcinių ligų profilaktika.

· Invazinių infekcinių ligų profilaktika dėl Neisseria meningitidis.

· Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Vaikų ir paauglių infekcinės ligos

· Sergančiųjų cistine fibroze Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchų ir plaučių infekcinės ligos.

· Komplikuotos šlapimo takų infekcinės ligos ir pielonefritas.

· Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Ciprofloksacinu galima gydyti sunkias vaikų bei paauglių infekcines ligas, jeigu manoma, kad tai būtina.

Gydymą turi pradėti gydytojai, turintys vaikų bei paauglių cistinės fibrozės ir (arba) sunkios infekcinės ligos gydymo patirties (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).


	Buteliukas (200 ml) N1


	Rp



	5. 
	CORYZALIA dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 0,333 mg Allium cepa 3CH, 0,333 mg Belladonna 3CH, 0,333 mg Sabadilla 3CH, 0,333 mg Kalium bichromicum 3CH, 0,333 mg Gelsemium 3CH, 0,333 mg Pulsatilla 3CH.


	BOIRON, Prancūzija
	16.2 str.
	Peršalimo ir slogos simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Lizdinė plokštelė N40
	Ne Rp



	6. 
	Diane 2000 mikrogramų / 35 mikrogramai dengtos tabletės

G03H B01
	1 dengtoje tabletėje yra 2000 mikrogramų ciproterono acetato ir 35 mikrogramai etinilestradiolio.


	Bayer PharmaAG, Airija
	8.3(i)
	Vaisingo amžiaus moterų androgenams jautrios vidutinio sunkumo arba sunkios aknės (susijusios arba nesusijusios su seborėja) ir  hirsutizmo gydymas.

Aknei gydyti Diane vartojama tik tuo atveju, jeigu lokalus gydymas arba gydymas sisteminio poveikio antibiotikais buvo nesėkmingas.  

Kadangi Diane yra ir hormoninis kontraceptikas, kartu su kitais hormoniniais kontraceptikais jo vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N21
	Rp



	7. 
	GALSTENA geriamieji lašai (tirpalas)
	1 ml tirpalo yra: 0,02 ml Silybum marianum D1, 0,1 ml Taraxacum officinale D6, 0,1 ml Chelidonium majus D6, 0,1 ml Natrium sulfuricum D12, 0,1 ml Phosphorus D12.


	Richard Bittner AG, Austrija
	16.2 str.
	Papildomas kepenų, tulžies pūslės ar kasos funkcijos sutrikimo sukeltų lengvų negalavimų gydymas, sutrikusio virškinimo gerinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.

Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

GALSTENA geriamieji lašai yra skirti suaugusiems žmonėms, paaugliams ir vaikams nuo 2 metų amžiaus.


	Buteliukas su lašintuvu (20 ml) N1, (50 ml) N1, (100 ml) N1
	Ne Rp



	8. 
	MEDOCLAV 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

J01CR02
	Kiekvienoje tabletėje yra 875 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu) ir 125 mg klavulano rūgšties (praskiesto kalio klavulanato pavidalu).


	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	MEDOCLAV yra skirtas suaugusiųjų ir vaikų infekcinių ligų, sukeltų amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 4.2, 4.4, ir 5.1 skyrius) gydymui:

· tinkamai diagnozuoto ūminio bakterinio sinusito;

· ūmino vidurinės ausies uždegimo;

· tinkamai diagnozuoto lėtinio paūmėjusio bronchito;

· bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

· cistito;

· pielonefrito;

· odos ir poodinio audinio, ypač puriojo ląstelyno uždegimo, gyvūnų įkandimų, sunkaus dantų absceso su išplitusiu puriojo ląstelyno uždegimu;
-
kaulų ir sąnarių, ypač osteomielito.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N10, N14
	Rp



	9. 
	MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE VACCINE A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

J07AAH03
	Vienoje paruoštos vakcinos dozėje (0,5 ml) yra 50 mikrogramų A grupės Neisseria meningitidis polisacharido ir 50 mikrogramų C grupės Neisseria meningitidis polisacharido. 
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	8.3(i)
	Aktyvioji suaugusiųjų ir 2 metų bei vyresnių vaikų imunizacija nuo A ir C grupių meningokokų padermių sukeltų infekcinių ligų (žr. 4.4 skyrių).

Reikia laikytis oficialių nacionalinių rekomendacijų.


	Flakonas (miltelių) N1;

Užpildytas švirkštas tirpiklio (0,5 ml) N1


	Rp



	10. 
	Metronidazole Fresenius 0,5 ( infuzinis tirpalas
J01XD01
	1 ml infuzinio tirpalo yra 5 mg metronidazolo.


	Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o., Lenkija
	10 a str.
	Metronidazolui jautrių anaerobinių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:
(
pilvo ertmės organų (peritonito, intraabdominalinio absceso bei kepenų absceso); 

(
moterų mažojo dubens organų (įskaitant endometritą, endomiometritą, kiaušidžių ir kiaušintakių abscesą);

(
kaulų ir sąnarių (osteomielito);

(
CNS (meningito, smegenų absceso);

(
apatinių kvėpavimo takų (pneumonijos, empiemos, plaučių absceso).

Anaerobinių mikroorganizmų infekcijos profilaktika prieš operacijas, kurių metu yra šios infekcijos rizika. 
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Buteliukas (100 ml) N40
	Rp



	11. 
	MINIRIN 60 mikrogramų geriamasis liofilizatas

H01BA02
	Kiekviename geriamajame liofilizate yra 60 mikrogramų, desmopresino (desmopresino acetato pavidalu).
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija


	8.3(i)
	Centrinės kilmės necukrinio diabeto gydymas. 

Pirminės naktinės enurezės gydymas 5 metų ir vyresniems pacientams, kurių gebėjimas koncentruoti šlapimą yra normalus. 

Simptominis suaugusiųjų nikturijos, susijusios su naktine poliurija, gydymas, kai nakties šlapimo gamyba yra didesnė nei šlapimo pūslės talpa.
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	Rp



	12. 
	MINIRIN 120 mikrogramų geriamasis liofilizatas

H01BA02
	Kiekviename geriamajame liofilizate yra 120 mikrogramų desmopresino (desmopresino acetato pavidalu).
	
	
	
	
	

	13. 
	MINIRIN 240 mikrogramų geriamasis liofilizatas

H01BA02
	Kiekviename geriamajame liofilizate yra 240 mikrogramų desmopresino (desmopresino acetato pavidalu).

	
	
	
	
	

	14. 
	Nozepam 10 mg tabletės

N05B A04
	Vienoje tabletėje yra 10 mg oksazepamo.


	JSC “Olainfarm”, Latvija
	10 a str.
	Trumpalaikis (2 - 4 savaičių) nerimo, įtampos ir sujaudinimo būklių simptominis gydymas. 

Simptominis alkoholio abstinencijos sindromo gydymas. 

Vaistiniu preparatu galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	15. 
	SEDATIF PC tabletės
	Vienoje tabletėje yra: 0,5 mg Abrus precatorius 6 CH, 0,5 mg Aconitum napellus 6 CH, 0,5 mg Belladonna 6 CH, 0,5 mg Calendula officinalis 6 CH, 0,5 mg Chelidonium majus 6 CH, 0,5 mg Viburnum opulus 6 CH.
	BOIRON, Prancūzija
	16.2 str.
	Nervinio neramumo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Lizdinė plokštelė 

N40
	Ne Rp



	16. 
	STODAL sirupas


	5 ml sirupo yra: 59,375 mg

Antimonium tartaricum 6CH, 59,375 mg Bryonia 3CH, 59,375 mg Coccus cacti 3CH, 59,375 mg Drosera TM,  59,375 mg Ipeca 3CH, 59,375 mg Myocarde 6CH, 59,375 mg Pulsatilla 6CH, 59,375 mg Rumex crispus 6CH, 59,375 mg Spongia tosta 3CH, 59,375 mg Sticta pulmonaria 3CH.


	BOIRON, Prancūzija


	16.2 str.
	Kosulio lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (200 ml) N1 ir taurelė N1
	Ne Rp



	17. 
	Talliton 6,25 mg tabletės

C07AG02
	Kiekvienoje tabletėje yra 6,25 mg karvedilolio.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija


	10 a str.
	Lėtinio simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Talliton vartojamas kaip papildomas vaistinis preparatas stabiliam lengvam, vidutinio sunkumo arba sunkiam širdies nepakankamumui gydyti tiems pacientams, kurių kraujo tūris normalus ir kurie gydomi įprastiniais vaistiniais preparatais, pvz., diuretikais, digoksinu, AKF inhibitoriais.
	Buteliukas N30
	Rp



	18. 
	Talliton 12,5 mg tabletės

C07AG02
	Kiekvienoje tabletėje yra 12,5 mg karvedilolio.
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija


	10 a str.
	Arterinės hipertenzijos gydymas. Galima gydyti vien Talliton arba jo deriniu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais.

Stabiliosios krūtinės anginos priepuolių profilaktika. 
	Buteliukas N30
	Rp



	19. 
	Talliton 25 mg tabletės

C07AG02
	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg karvedilolio.
	
	
	
	
	

	20. 
	Vagisan 167 mg/100 mg ovulės

G01AD01
	Vienoje ovulėje yra 167 mg (S)-pieno rūgšties ir 100 mg natrio laktato (atitinka 40 mg (S)-pieno rūgšties).
	Dr. August Wolff GmbH & Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	8.3(i)
	Lengvo ar vidutinio sunkumo bakterijų sukelto makšties uždegimo papildomas gydymas.
	Lizdinė plokštelė N7


	Ne Rp



	21. 
	Xylo-Mepha 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

R01AA07
	1 ml nosies purškalo yra 0,5 mg ksilometazolino hidrochlorido.
	Mepha Lda., Portugalija


	10 a str.
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas sergant rinitu ar sinusitu.

	Buteliukas (10 ml) su dozavimo pompa N1
	Ne Rp



	22. 
	Xylo-Mepha 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

R01AA07
	1 ml nosies purškalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.
	Mepha Lda., Portugalija


	10 a str.,
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas sergant rinitu ar sinusitu.
	Buteliukas (10 ml) su dozavimo pompa N1
	Ne 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-1507
	Actilyse 50mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui


(alteplazė)
	Veikliosios medžiagos gamybos vietos įteisinimas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso aprašymo keitimai.

Pradinių medžiagų specifikacijų keitimai.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	II/G

B.I.a.1.e;

B.I.a.2.c;
B.I.b.1.d;
B.I.b.1.z; B.I.b.2.a;
B.III.2.b; B.III.2.a;
B.III.2.a.

	2. 
	3C-1840
	COLDREX MAXGRIP LEMON 
1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrinas, askorbo rūgštis)

	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/G

B.II.b.5.e; B.II.b.5.e.

	3. 
	3C-1841
	COLDREX MAXGRIP LEMON 
1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrinas, askorbo rūgštis)

	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/G

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

	4. 
	3C-1842
	COLDREX MAXGRIP LEMON 
1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrinas, askorbo rūgštis)

	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/B.II.c.1.d

	5. 
	3C-1843
	COLDREX MAXGRIP LEMON 
1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrinas, askorbo rūgštis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/B.II.c.1.d

	6. 
	3C-1845
	COLDREX MAXGRIP LEMON 
1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui
(paracetamolis, fenilefrinas, askorbo rūgštis)

	Galutinio produkto gamintojo veikliosios medžiagos  specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/G

B.II.d.1.d; B.II.d.1.f.

	7. 
	3C-10
	Lercapin 20mg plėvele dengtos tabletės,

Lercapin 10mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipino hidrochloridas)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos parametrų papildymas. 
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	II/B.I.a.z;

B.I.b.1.c.



	8. 
	3C-1659
	Linoladiol-H N 0,05 mg/4mg/g kremas

(estradiolis, prednizolonas)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.


	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	II/B.II.b.4.d

	9. 
	3C-162
	PENTAXIM 30TV + 40TV + 25µg + 25µg + 40DAgV + 8DAgV + 32DAgV + 10µg/dozėje milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

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


	Veikliosios medžiagos gamybos procese naudojamos pradinės medžiagos adipo rūgšties hidrazido gamintojo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 
	II/B.I.a.1.e.



	10. 
	3C-116
	Prostamol uno 320 mg minkštosios kapsulės

(sabalpalmių vaisių tirštasis ekstraktas 
(9-11:1))


	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


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

	11. 
	3C-117
	Prostamol uno 320 mg minkštosios kapsulės

(sabalpalmių vaisių tirštasis ekstraktas
(9-11:1))


	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	II/G 

B.I.b.1.z;

B.I.b.1.f;  B.I.d.1.z; B.III.2.z;

B.I.b.2.b; B.I.b.2.e.

	12. 
	3C-1247
	Prostamol uno 320 mg minkštosios kapsulės

(sabalpalmių vaisių tirštasis ekstraktas 
(9-11:1))


	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS, PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 


	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	II/G

B.II.a.3.a; B.II.a.4.a;

B.II.d.1.d; B.II.d.1.z; B.II.d.1.c; B.II.d.1.e; 

B.II.c.1c; B.II.c.(z);

B.II.d.2.a; B.II.d.2.d.

	13. 
	3C-1248
	Prostamol uno 320 mg minkštosios kapsulės

(sabalpalmių vaisių tirštasis ekstraktas 
(9-11:1))


	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	II/G

B.I.b.1.z; B.I.b.1.f;  B.I.d.1.z; B.III.2.z;

B.I.b.2.b; B.I.b.2.e.



	14. 
	3C-1868
	Viprosal B tepalas

(gyvačių nuodai, salicilo rūgštis, kamparas raceminis, terpentino eterinis aliejus)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai bus 2 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 


	AS GRINDEKS, Latvija


	II/B.II.f.1.z.

	15. 
	3C-1875
	Viprosal B tepalas

(gyvačių nuodai, salicilo rūgštis, kamparas raceminis, terpentino eterinis aliejus)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. II priedo ir PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 
Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 
	AS GRINDEKS, Latvija


	II/G

B.II.b.1.z.; B.II.b.1.b; B.II.b.1.a; B.II.b.2.a; B.II.b.2.c.2;

B.II.B.3.z; B.II.B.4.z.

	16. 
	3C-1562


	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui
(alteplazė)
	PCS 4.3, 4.4  sk., II  priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija 

	II/C.I.4.



	17. 
	3C-1778


	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis)
	PCS 4.2 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	N.V. Organon, Nyderlandai


	II/C.I.4.



	18. 
	3C-1855


	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	PCS 4.5 sk. ir atitinkamo PL sk. keitimai. 

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	19. 
	3C-1807


	Diclac 75 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Diclac 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	II/C.I.2(b).



	20. 
	3C-1687


	Exoderil 10 mg/ml odos tirpalas

Exoderil 10 mg/g kremas

(naftifinas)
	PCS 4.2, 4.6, 4.9, 5.1- 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Sandoz GmbH, Austrija


	II/C.I.4.



	21. 
	3C-1742


	Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės 

Logest 75 mikrogramai  / 20 mikrogramų dengtos tabletės 
Mirelle 60 / 15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(gestodenas, etinilestradiolis)

Jeanine  2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas, etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.5- 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija

	II/C.I.4.

	22. 
	3C-1448


	Halcion 250 mikrogramų tabletės

(triazolamas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2 sk. ir atitinkamų PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4.



	23. 
	3C-1714


	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(drospirenonas, etinilestradiolis)
	PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija


	II/C.I.4.

	24. 
	3C-1329


	Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(klaritromicinas)
	PCS 4.2- 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija


	II/C.I.4



	25. 
	3C-1866


	Osteogenon 830 mg plėvele dengtos tabletės

(oseino hidroksiapatito kompleksas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. Redakciniai keitimai, susiję su RPP šablono atnaujinimu.
	PIERRE FABRE  MEDICAMENT, Prancūzija
	II/C.I.4.



	26. 
	3C-1602


	Paracetamol-ratiopharm 125 mg žvakutės

Paracetamol-ratiopharm 250 mg žvakutės

Paracetamol-ratiopharm 500 mg žvakutės

(paracetamolis)
	PCS 4.2, 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	II/C.I.4.



	27. 
	3C-1526


	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės
Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės
(propafenono hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.5, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija 
	II/C.I.4.



	28. 
	3C-1485


	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(sulbaktamas, cefoperazonas)
	PCS 4.2- 4.4, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	II/ C.I.4.



	29. 
	3C-1737


	Tavegyl 1 mg tabletės

(klemastinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5- 4.8, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	II/ C.I.4.



	30. 
	3C-1522


	Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Cataflam 50 mg dengtos tabletės

(diklofenakas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk., bei atitinkamų PL sk. keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	II/C.I.4.


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

	1. 
	16C-129
	Gasec 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 

(omeprazolas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė

Buteliukas N5, N7, N14, N15, N20, N21, N28.
Lizdinė plokštelė N5, N7, N14, N15, N20, N21, N25, N28.
	Mepha Lda., Portugalija 
	Klasifikacijos keitimas.

	2. 
	16C-130
	Gasec 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė

Buteliukas  N5, N7, N14.
Lizdinė plokštelė N5, N7, N14.
	Mepha Lda., Portugalija
	Klasifikacijos keitimas.


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

