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NUTARTA:

1. 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.

	Gertol skrandyje neirios minkštosios kapsulės
R05CA
	Vienoje skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 198 mg rektifikuoto eukaliptų eterinio aliejaus, 96 mg rektifikuoto saldžiųjų apelsinų vaisių žievelių eterinio aliejaus, 3 mg rektifikuoto mirtų eterinio aliejaus ir 3 mg rektifikuoto citrinų eterinio aliejaus.
	SIA Ingen Pharma,
Latvija


	10a str.-
(pripažintas medicininis vartojimas)
	Atsikosėjimo lengvinimas sergant ūminiu arba lėtiniu bronchitu.
Sekreto skystinimas sergant sinusitu.


	Lizdinė plokštelė, N20, N50, N100
	NeRp.






2. 
2.1. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

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

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-3146
	AVAXIM 160 V/ 0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)
	Galutinio produkto sudėties ir gamybos aprašymo keitimai.
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija
	II/G
B.II.b.3(b)
B.II.a.3(z)



	2. 
	KR-3318
	Contractubex 100 mg/50 TV/10 mg/g gelis


(svogūnų  skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas)


	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.



Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto serijos išleidėjo adreso keitimas; RPP (II priedo ir PL) keitimas.

	Merz Pharmaceuticals GmbH, 
Vokietija
	II/G
B.II.c.1(d)





B.II.d.1(h)




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

A.5(a)


	3. 
	KR-0395
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	Neovii Biotech GmbH, 
Vokietija 
	II/B.II.d.2(c)



	4. 
	KR-3864
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(Vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota)

	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

	II/G
B.I.b.2(d)
B.I.b.2(e)
B.I.a.4(z)

	5. 
	KR-0378
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo 
Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota))

Boostrix injekcinė suspensija

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

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/B.I.a.1(e)

	6. 
	KR-4686
	Fluticasone propionate GSK, 50 µg/ išpurškime nosies purškalas (suspensija)

(flutikazono propionatas)

	Galutinio produkto pakuotės keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. PCS 6.3 sk. keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

	II/G B.IV.1(c) B.II.e.7 (a)

B.II.f.1(a1)



	7. 
	KR-0602
	Fromilid 250 mg/ 5 ml granulės geriamajai suspensijai

(klaritromicinas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	[bookmark: _GoBack]II/B.II.d.1(e)

	8. 
	KR-0603






	Fromilid 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai

(klaritromicinas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	II/B.II.d.1(e)

	9. 
	KR-0805
	Medaxone 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(ceftriaksonas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	Medochemie Ltd., Kipras
	B.I.a.1(z)

	10. 
	KR-4146
	Nizoral 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Pateiktas rizikos vertinimas dėl gatavo produkto gamyboje naudojamos pagalbinės medžiagos kokosų riebalų rūgščių dietanolamido.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	II/C.I.13




	11. 
	KR-1130
	Zyvoxid 100 mg/5ml granulės geriamajai suspensijai

(linezolidas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL keitimai.



	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija


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

	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-1242

	Dermovate 500 mikrogramų/g kremas
Dermovate 500 mikrogramų/g tepalas
Dermovate 500 mikrogramų/g odos tirpalas 
(klobetazolio propionatas)
	PCS 4.4, 4.8 ir atitinkami PL sk. 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

	II/C.I.4



	2. 
	KR-1745


	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui
Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)

	Keičiama PCS 4.1, 4.2, 4.8, 5.1 sk. PL 1, 3, 4 sk.








	Ipsen Pharma,
Prancūzija



	II/C.I.6 (a)













	3. 
	KR-4615
	OFLOXIN 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ofloksacinas)


	PCS 4,1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 ir atitinkami PL sk. 
	Zentiva, k. s.,
Čekija
	II/G

II/C.I.6(a) II/C.I.4



2.2. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLACIFIKACIJOS KEITIMO

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

	1.
	KR-0520
	Boncel 25 000 TV geriamasis tirpalas

(kolekalciferolis)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė
Ampulė N1, N2, N3, N4


	UAB Orivas,
Lietuva

	Klasifikacijos keitimas.






Vaistų registracijos tarybos pirmininkas			Prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Dr. Rytė Giedrikaitė
