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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2016-09-20 Nr. 1C-08


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. 
	Ecuril 35 mg plėvele dengtos tabletės
A05BA03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 63,6-77,8 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (30:1), atitinkančio 35 mg silimarino, apskaičiuoto pagal silibiną.
Ekstrakcijos tirpiklis: acetonas.
	SIA Ingen Pharma, Latvija



	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas simptominiam virškinimo trakto sutrikimų, pasireiškiančių pilnumo pojūčiu, pilvo pūtimu ar dujų kaupimusi virškinimo trakte, lengvinimui.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartotinas esant nurodytoms indikacijoms, išimtinai remiantis ilgalaikėmis vartojimo tradicijomis.


	Lizdinė plokštelė N80
	Ne Rp



	2. 
	Daikol 200 mg/30 mg plėvele dengtos tabletės
M01AE51
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno ir 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido (atitinka 24,6 mg pseudoefedrino).

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 a str.
	Ūminio rinosinusito sukelto nosies užgulimo, susijusio su galvos skausmu ir (arba) karščiavimu, simptominis gydymas.

Daikol yra skirtas suaugusiesiems ir vyresniems negu 15 metų paaugliams.

	Lizdinė plokštelė N20

	Ne Rp



	3. 
	Etusen 35 mg/5 ml sirupas
RO5CA
	5 ml sirupo yra 35 mg Hedera helix L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (4-8:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: 30  etanolis (m/m).

	SIA Ingen Pharma, Latvija



	10 a str.
	Augalinis vaistinis preparatas, skirtas atsikosėjimui gerinti drėgno kosulio atveju. 

	Buteliukas (100 ml) N1; 
Taurelė N1
	Ne Rp



	4. 
	Mintilat 61,1 mg/g tepalas
M02AC
	Kiekviename grame tepalo yra 61,1 mg metilsalicilato.

	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 a str.
	Lokalus raumenų skausmo, atsiradusio dėl traumos (sumušimo, patempimo), malšinimas.


	Tūbelė (20 g) N1, (50 g) N1
	Ne Rp



	5. 
	Phludrex 300/20/5 mg milteliai geriamajam tirpalui
N02BE51
	Kiekviename paketėlyje yra 300 mg paracetamolio, 20 mg askorbo rūgšties ir 5 mg fenilefrino hidrochlorido. 
	Medica Sp. z o.o., Lenkija


	10 a str.
	Peršalimo ir gripo simptomų, pvz., karščiavimo, šaltkrėčio, galvos, raumenų, kaulų ir sąnarių, ryklės skausmo malšinimas, nosies, prienosinių ančių užgulimo, rinito  lengvinimas.

	Paketėlis (2,5 g) N6, N12
	Ne Rp


	6. 
	Zonsiloc 5 mg plėvele dengtos tabletės
C07AB07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg bizoprololio fumarato.
	UAB VVB, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Išeminės širdies ligos (krūtinės anginos) gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Rp



	7. 
	Zonsiloc 10 mg plėvele dengtos tabletės
C07AB07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg bizoprololio fumarato.
	
	
	
	
	



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. 
	Sabacomb 250/100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
R03AK04
	Vienoje slėginėje talpyklėje yra 50 mg beklometazono dipropionato ir 24 mg salbutamolio sulfato (atitinka 20 mg salbutamolio).

	UAB “VVB”, Lietuva


	10 str. 3 d.
	Sabacomb galima vartoti suaugusių pacientų astmos simptomams palengvinti.

Sabacomb vartojama simptominiam gydymui, jei yra:
-	ūminis astmos priepuolis pacientams, sergantiems lengva nuolatine astma (nevartojantiems vaistinio (-ių) preparato (-ų) ligai kontroliuoti);
-	ūminis lengvas astmos paūmėjimas pacientams, reguliariai vartojantiems vaistinio (-ių) preparato (-ų) ligai kontroliuoti;
-	ūminis bronchų spazmas pacientams, sergantiems lėtine obstrukcine plaučių liga su astmos komponentu.
	Slėginė talpyklė (200 išpurškimų) 
N1
	Rp






3. 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. 
	Triptosan 150 mg kietosios kapsulės
NO6A X 01
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg oksitriptano.

	UAB Aconitum, Lietuva

	10 a str.
	Lengvų depresijos epizodų gydymas. 

	Lizdinė plokštelė N40, N60
	Rp




4. [bookmark: _Toc246240192]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-705
	Axetine 750 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Axetine 1500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(cefuroksimas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

	Medochemie Ltd., Kipras
	II/G
A.7
B.I.a.1.(b)
B.I.b.1.(c)

	2. 
	3C-848
	Carbosan 2 % gelis

(karbenoksolonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	ROWA Pharmaceuticals Ltd., Airija
	II/B.II.d.1.(e)

	3. 
	3C-458
	Diazepam Polta 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(diazepamas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	UAB ,,Polta”, Lietuva

	II/B.I.(z)


	4. 
	3C-30
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

(vakcina nuo erkinio encefalito, inaktyvuota)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas. 
	 GSK Vaccines GmbH, Vokietija

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


	5. 
	3C-380
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, fenilefrino maleatas, askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS  2, 4.4 ir 6.1 sk., PŽ ir PL  keitimas.

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	II/G
B.II.a.3.(a)1 
B.II.a.3.(b)2

	6. 
	3C-529
	Kamparas Valentis 100 mg/ml odos tirpalas
(raceminis kamparas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

	UAB ,,Valentis“, Lietuva
	II/G
B.I.a.1.(b)
A.7

	7. 
	3C-530
	Kamparo aliejus Valentis 100 mg/ml odos tirpalas

(raceminis kamparas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

	UAB ,,Valentis“, Lietuva
	II/G
B.I.a.1.(b)
A.7

	8. 
	3C-889
	Metoprolol-EGIS 25 mg tabletės
Metoprolol-EGIS 50 mg tabletės
Metoprolol-EGIS 100 mg tabletės

(metoprololio tartratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija

	II/B.I.(z)


	9. 
	3C-504
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas (hCG))
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas PCS 6.5 sk. PL ir PŽ keitimas.
Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai bus 30 mėn.. PCS 6.3 sk. keitimas.
Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	N.V. Organon, Nyderlandai

	II/G B.II.e.1.(b)2
B.II.f.1.(a)1
B.II.f.1.(d)
B.II.b.3.(c)
 B.II.b.1.(f)
 B.II.b.2.(a)
B.II.b.4.(f)
B.II.d.1.(c)

	10. 
	3C-219
	Tardyferon 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(geležies (II) sulfatas)

	Galutinio produkto sudėties keitimas PCS 2 sk. ir 6.1 sk. PL, PŽ  keitimai, tikslinama farmacinė forma.
Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 
Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PL ir PCS 6.5 sk. keitimai.
Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas. PCS 6.4 sk., PŽ, PL keitimai. 
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija

	II/G 
B.II.a.3.(b)2
B.II.a.4.(a)
B.II.a.2.(b)
B.II.b.3.(b)
B.II.d.1.(d)
 B.II.d.1.(h)
B.II.d.1.(z)
B.II.e.1.(a)1
B.II.f.1.(d)

	11. 
	3C-220
	Tardyferon 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(geležies (II) sulfatas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
Galutinio produkto analizės metodų keitimas.
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija

	II/G
B.II.d.1 (c)
B.II.d.1.(e)
B.II.d.2.(a)
B.II.d.2.(d)

	12. 
	3C-221
	Tardyferon 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(geležies (II) sulfatas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas siekiant atitikties Ph. Eur.
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	II/B.III.2.(z)

	13. 
	3C-90
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)
	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.
	 UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/B.II.b.1.(c)


	14. 
	3C-197

	ALYOSTAL PRICK alergenų ekstraktai odos dūrio testo tirpalas
ALYOSTAL PRICK teigiama kontrolė odos dūrio testo tirpalas
ALYOSTAL PRICK neigiama kontrolė odos dūrio testo tirpalas

(standartizuotas alergenų ekstraktas; nestandartizuotas alergenų ekstraktas) 


	PCS 4.2-4.9, 5.3 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	STALLERGENES, Prancūzija

	II/ C.I.4



	15. 
	3C-496
	Allopurinol-ratiopharm 100 mg tabletės
Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės

(alopurinolis)
	PCS 4.4 sk., PL keitimas. 

	ratiopharm GmbH,
Vokietija
	II/C.I.4



	16. 
	3C-307
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai 

(BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterijos)
	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.  
	medac
Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija
	II/C.I.4



	17. 
	3C-148

	Depakine 57,64 mg/ml sirupas

DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas)
	PCS 4.4 sk. ir PL 7 sk. keitimai.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva 
	II/C.I.4

	18. 
	3C-10

	Depakine 57,64 mg/ml sirupas

DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas)
	PCS 4.5 ir PL 2 sk. keitimai.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva 
	II/C.I.4

	19. 
	3C-394

	DIROTON 10 mg tabletės DIROTON 20 mg tabletės

(lizinoprilis)

	PCS 4.2, 4.4-4.8, 5.1, 5.2 sk. informacijos keitimas. 
Atlikti redakcinio pobūdžio keitimai.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	II/C.I.4


	20. 
	3C-105

	Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletės 

(doksiciklino monohidratas)
	PCS 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.
	ratiopharm GmbH, 
Vokietija

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


	21. 
	3C-1833
	Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės

(ekonazolo nitratas)
	PCS 4.6, 5.1-5.3 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.  
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	II/C.I.4



	22. 
	3C-1400

	isoket 1 mg/ml koncentratas injekciniam ar infuziniam tirpalui

isoket 1,25 mg/dozėje burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(izosorbido dinitratas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.6 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	UCB Pharma GmbH, Vokietija

	II/C.I.4 



	23. 
	3C-2025
	Nizoral 2 % kremas

(ketokonazolas)


	PCS  4.1, 4.2, 4.4, 4.6 ir 5.1 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
PL keitimas. 

	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.(z)

	24. 
	3C-21

	Strepsils Menthol & Eucalyptus 1,2 mg/0,6 mg/8 mg kietosios pastilės 

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis, levomentolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4 



	25. 
	3C-22

	Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės 

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija

	II/C.I.4 



	26. 
	3C-23

	Strepsils Honey & Lemon 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės
 
(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis)

	PCS 4.2, 4.3, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4 



	27. 
	3C-24

	Strepsils Strawberry 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės 

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6-4.8, 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4 



	28. 
	3C-1213


	Tardyferon 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(geležies (II) sulfatas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	II/ C.I.4



	29. 
	3C-405

	TOBRADEX 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)

(tobramicinas, deksametazonas)
	PCS  4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 5.3 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	II/ C.I.4


	30. 
	3C-406

	TOBREX 3 mg/g akių tepalas

(tobramicinas)
	PCS  4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	II/ C.I.4





5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO

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

	1. 
	16C-1


	LOMEXIN 20 mg/g makšties kremas

(fentikonazolo nitratas)
	Klasifikacijos keitimas.


	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija
	Klasifikacijos keitimas






Posėdžio pirmininkas 							prof. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 							Daiva Luckienė
