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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-06-03 Nr. 1C-06
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. 
	Acetilsalicilo rūgštis Stirol 325 mg tabletės

N02BA01


	Kiekvienoje tabletėje yra 325 mg acetilsalicilo rūgšties.


	NLOGO CAPITAL LIMITED, Kipras
	10 a str.
	Simptominis silpno arba vidutinio stiprumo skausmo ir (arba) karščiavimo malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N12
	Ne Rp

	2. 
	Bellaven 10 mg/g gelis 

C05CX
	1 g gelio yra 10 mg aescino. 


	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l., Italija
	10 a str.
	Lėtinio venų nepakankamumo simptomų lengvinimas.

	Tūbelė 
(20 g) N1, (30 g) N1, (50 g) N1, (100 g) N1 
	Ne Rp

	3. 
	ZOVANAT 500 mg kietosios kapsulės

CO1EB
	Vienoje kapsulėje yra 500 mg meldonio dihidrato.


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N60
	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. 
	Carbosan 2 % gelis

A01AD
	1 g gelio yra 20,8 mg karbenoksolono natrio druskos, atitinkančios 20 mg karbenoksolono.
	ROWA Pharmaceuticals Ltd., Airija
	8.3(i)
	Lokalus lūpų žaizdų ir burnos gleivinės opų gydymas.


	Tūbelė (5 g) N1
	Ne Rp



	2. 
	ibudolor 200 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo (pvz., dantų skausmo), malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp



	3. 
	Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės

C08CA13
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	8.3(i)
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N35, N42, N50, N56, N60, N90, N98, N100
	Rp



	4. 
	PARACETAMOL-GRINDEKS 500 mg tabletės

N02BE01
	Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
	AS GRINDEKS, Latvija
	10 a str.
	Karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.

	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	5. 
	SENEFOL 300 mg tabletės

A06AB
	Vienoje tabletėje yra 300 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), fructus (senų vaisių) ir/ar Cassia angustifolia Vahl, fructus (senų vaisių) ir/ar Cassia senna L (C. acutifolia Delile) ir/ar Cassia angustifolia Vahl., folium (senų lapų), atitinkančių 6,75 - 9,00 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.


	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija
	10 a  str.
	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.


	Buteliukas N20, N60;

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60


	Ne Rp



	6. 
	Ursofalk 250 mg/5 ml geriamoji suspensija

A05AA02

A05B
	5 ml geriamosios suspensijos (vienoje taurelėje) yra 250 mg ursodeoksicholio rūgšties.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Suaugusiesiems

Pirminės bilijinės kepenų cirozės (PBC) gydymas, jei cirozė nėra dekompensuota. 

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas tuo atveju, , jei akmenų skersmuo yra ne didesnis kaip 15 mm ir  šešėliai nėra matomi rentgeno nuotraukose, o tulžies pūslės funkcija dėl susiformavusių akmenų nėra sutrikusi.

Vaikų populiacija

Su cistine fibroze susijusių kepenų ir tulžies veiklos sutrikimų gydymas 1 mėnesio ir vyresniems kūdikimas, vaikams bei jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.
	Buteliukas (250 ml) N1; Taurelė N1
	Rp



	7. 
	VINPOCETINE-aconitum 5 mg kietosios kapsulės

N06B X18
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 5 mg vinpocetino.
	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų mažinimas senyvo amžiaus pacientams.


	Lizdinė plokštelė N40, N60


	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-220
	Cinnabsin N tabletės

(Cinnabaris D3, Hydrastis D3, Kalium bichromicum D3, Echinacea D1)
	Gatavo produkto  specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL 6 sk. keitimas.


	Deutsche Homöopathie-Union, Vokietija


	II/G

B.II.d.1.e;
B.II.d.1.d;

B.II.d.1.h.



	2. 
	3C-388
	Contractubex gelis

(svogūnų skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 4 metai, bus 3 metai2. PCS 6 sk. keitimas.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


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



	3. 
	3C-290
	Drytec 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius

(natrio molibdatas [99Mo] ;natrio pertechnetatas [99mTc])
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	II/B.I.z.


	4. 
	3C-173
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito B (rDNR)) 

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR)) 

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR)) 

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito B (rDNR)) 

Havrix 1440 ELISA V/ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
Havrix 720 ELISA V/0,5ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

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

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipo Haemophilus konjunguota, (adsorbuota))
Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))


	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.

Tarpinio produkto pakuotės keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/G

B.II.b.1.c;

B.I.c.1.b.



	5. 
	3C-63


	Hexaspray 25 mg/g purškiamoji suspensija

(biklotimolis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	UAB „ORIVAS“, Lietuva


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

	6. 
	3C-64
	Hexaspray 25 mg/g purškiamoji suspensija

(biklotimolis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	UAB „ORIVAS“, Lietuva


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

	7. 
	3C-203
	LINEX kietosios kapsulės

(Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/B.I.a.z.



	8. 
	3C-169
	Metoprolol MEDA 50 mg tabletės

(metoprololio tartratas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	SIA Meda Pharma, Latvija


	II/B.I.z.



	9. 
	3C-97
	Mezym 20000 V skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai)
	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas.
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva
	II/G

B.II.b.1.(c)/II;
B.II.b.2.(a)/IA.

	10. 
	3C-100
	Mezym 20000 V skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai)
	Gatavo produkto gamybos vietos įteisinimas.
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva
	II/G

B.II.b.1.(a)/IA;
B.II.b.1.(c)/II.

	11. 
	3C-101
	Mezym 10000 V skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai)


	Gatavo produkto gamybos vietos įteisinimas.
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva
	B.II.b.1.(c)/II.

	12. 
	3C-40
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, natrio acetatas, kalio chloridas, kalcio chloridas)
	Veikliosios medžiagos natrio acetato trihidrato gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas.  


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


	II/B.a.I.b.

	13. 
	3C-1764


	Betnovate 0,1 % odos emulsija
(betametazono valeratas)

Dermovate 0,05 % odos tirpalas 

(klobetazolio propionatas)
	PCS 4.2, 4.8 sk. ir 6.4 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB„GlaxoSmith Kline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-1709


	Cardiket retard 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Cardiket retard 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

isoket 1 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

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

(izosorbido dinitratas)


	PCS 3, 4.2, 5.2 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UCB Pharma GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.



	15. 
	3C-1357


	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės

CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 4.1, 4.2 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. 
	Pfizer Europe 
MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	16. 
	3C-389


	Contractubex gelis

(svogūnų skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas)
	PCS 4.6 ir 4.8 sk.  ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
 
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.



	17. 
	3C-390
	Contractubex gelis

(svogūnų skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas)

	PCS 4.2, 4.4 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.

 

	18. 
	3C-1830


	COSOPT 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
(dorzolamidas, timololis)
	PCS 4.2, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	II/C.I.z.



	19. 
	3C-1851


	detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės

(mikronizuota, išgryninta flavonoidų frakcija)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	II/C.I.4.



	20. 
	3C-1801


	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelino pamoatas)
	PCS 4.4, 4.5 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. 
	IPSEN PHARMA, Prancūzija

 
	II/C.I.4.

	21. 
	3C-1582

	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelino pamoatas)
	PCS 4.2 ir 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	IPSEN PHARMA, Prancūzija

 
	II/C.I.4

	22. 
	3C-1583

	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelino pamoatas)
	PCS 4.2 ir 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	IPSEN PHARMA, Prancūzija

 
	II/C.I.4

	23. 
	3C-65


	Oculoheel akių lašai (tirpalas)
(Euphrasia D5, Cochlearia officinalis D5,  Pilocarpus D5,  Echinacea D5)
	PCS 4.4 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Biologische Heilmittel Heel 

GmbH, Vokietija 


	II/C.I.4.



	24. 
	3C-140


	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija  

Ventolin 2,5mg/2,5ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija 

(salbutamolis)

	PCS 4.4, 4.8, 4.9 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	25. 
	3C-513


	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija 

Ventolin 2,5mg/2,5ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas
Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija 

(salbutamolis)

	PCS 4.6  ir 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	26. 
	3C-1581

	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(lanreotido acetatas)
	PCS 5.1 keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Ipsen Pharma, Prancūzija


	II/C.I.4.

	27. 
	3C-268


	Vancomycin-Teva 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

Vancomycin-Teva 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

(vankomicinas)
	PCS 4.8 ir atitinkamo PL sk. keitimas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	II/C.I.4.

	28. 
	3C-375


	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės, pagaminta naudojant ląstelių kultūrą, vartoti žmonėms) 
	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas.

RPP šablono atnaujinimas.


	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija


	II/C.I.4.




2Tinkamumo laiko trumpinimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.2 p.
Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

