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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-11-12 Nr. 1C-11
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. 
	Ibusec 400 mg minkštosios kapsulės

M01AE01
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 400 mg ibuprofeno. 


	Medica Sp. z o.o., Lenkija

	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N6, N10, 


	Ne Rp



	2. 
	Medicoldax kietosios kapsulės

N02BE51
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg paracetamolio, 25 mg kofeino ir 5 mg fenilefrino hidrochlorido.


	Medica Sp. z o.o., Lenkija

	10 a str.
	Peršalimo ir gripo simptomų, pvz., karščiavimo, šaltkrėčio, galvos, gerklės, raumenų, kaulų bei sąnarių skausmo, bendro negalavimo malšinimas, nosies ir prienosinių ančių užgulimo, slogos, čiaudulio lengvinimas.
	Lizdinė plokštelė: N6, N8, N10, N12, N20 (2x10), N24 (2x12)
	Ne Rp



	3. 
	Mexolan 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas

M01AC06
	Vienoje 1,5 ml ampulėje yra 15 mg meloksikamo.


	Lannacher Heilmittel GesmbH, Austrija
	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


	Trumpalaikis simptominis paūmėjusio reumatoidinio artrito bei ankilozinio spondilito gydymas tuo atveju, jeigu gydymas per burną arba į tiesiąją žarną vartojamais vaistiniais preparatais netinka.


	Ampulė (1,5 ml) N5, N50
	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. 
	ACOCORDILUM geriamieji lašai (tirpalas)


	1 g (1,05 ml) geriamųjų lašų yra: 10 mg Adonis vernalis D5, 10 mg Selenicereus grandiflorus D4, 1 mg Natrium tetrachloroauratum C6, 10 mg Crataegus (, 1 mg Kalium carbonicum C3, 1 mg Nitroglycerinum C5.
	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	2. 
	ACOMININUM geriamieji lašai (tirpalas)


	1 g (1,05 ml) geriamųjų lašų yra: 1 mg Strychnos ignatii C3, 10 mg Atropa bella-donna D4, 10 mg Toxicodendron quercifolium D4, 10 mg Arnica montana D3, 1mg Sulfur C3, 10 mg.Bryonia D4.
	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	3. 
	ACONERVIN geriamieji lašai (tirpalas)

	1 g (1,05 ml) geriamųjų lašų yra 10 mg Hypericum perforatum D3.
	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	4. 
	ACOSARUM geriamieji lašai (tirpalas)


	1 g (1,2 ml) geriamųjų lašų yra: 10 mg Aconitum napellus D5, 10 mg Arnica montana D3, 10 mg Atropa bella-donna D4, 10 mg Bryonia D4, 10 m Cinchona pubescens D3 g, 10 mg Strychnos nux vomica D4.


	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	5. 
	ACOTINUM geriamieji lašai (tirpalas)


	1 g (1,05 ml) geriamųjų lašų yra: 10 mg Lycopodium clavatum D6, 10 mg Plantago major D6, 10 mg Nux vomica D6, 10 mg Nicotiana tabacum D6.

	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	6. 
	Biotaksym 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

J01DD01
	Viename flakone yra 1 g cefotaksimo (natrio druskos pavidalu).


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	10 str. 1 d.
	Cefotaksimui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 sk.) sukeltų sunkių infekcinių ligų gydymas: 

· apatinių kvėpavimo takų (pvz., pneumonijos);

· inkstų ir šlapimo takų; 

· lytiškai plintančių ligų, įskaitant gonorėją;

· odos ir poodinio audinio;

· kaulų ir sąnarių; 

· sepsio;

· endokardito;

· meningito;

· pilvo ertmės organų, įskaitant peritonitą.

Infekcijos profilaktika prieš virškinimo trakto, šlapimo ir lyties organų bei ginekologines operacijas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Flakonas N1
	Rp



	7. 
	Citocartin 40/0,005 mg/ml injekcinis tirpalas 

N01BB58
	1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 0,005 mg epinefrino (bitartrato pavidalu).
	MOLTENI DENTAL s.r.l., Italija


	10 str. 1 d.
	Infiltracinei ar laidinei anestezijai sukelti atliekant nedideles odontologines procedūras.


	Užtaisas (1,7 ml) N50
	Rp



	8. 
	Citocartin 40/0,01 mg/ml injekcinis tirpalas
N01BB58
	1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 0,01 mg epinefrino (bitartrato pavidalu).
	
	
	Infiltracinė ir laidinei anestezijai sukelti atliekant odontologines procedūras, ypač komplikuotų procedūrų metu, kai reikalinga ilgesnė anestezija. 


	
	

	9. 
	ELENIUM 10 mg dengtos tabletės

N05BA02


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 10 mg chlordiazepoksido.

	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	10 a str.
	Trumpalaikis (2-4 savaičių trukmės) nerimo, lydimo nemigos ar trumpalaikių psichosomatinių sutrikimų ar psichinių simptomų ar be nemigos, gydymas, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

Simptominis ūminio alkoholio nutraukimo sindromo gydymas. 

Pastaba. Nerimo ir įtampos, susijusių su kasdieninėmis problemomis, šalinimui šis vaistinis preparatas netinka.
	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	10. 
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

A03A D02
	1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg drotaverino hidrochlorido.


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Lygiųjų raumenų spazmai susiję su tulžies latakų ligomis: tulžies pūslės ir (arba) latakų akmenlige, tulžies pūslės ir (arba) šalia jos esančių audinių, tulžies latakų, didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu.

Inkstų ir (arba) šlapimtakių akmenligės, inkstų geldelių, šlapimo pūslės uždegimo sukeltas šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmas, mėšlungiškas noras šlapintis.
Kaip pagalbinė priemonė:
· prasidėjus skrandžio ir žarnyno lygiųjų raumenų spazmams, jei yra skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio, plonosios ar storosios žarnos uždegimas, skrandžio ir prievarčio spazmas;

-
esant dismenorėjai.
	Ampulė (2 ml) N10
	Rp



	11. 
	GINKOMED geriamasis tirpalas


	1 ml geriamojo tirpalo yra 1 ml Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) tinktūros 1:5.

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	UAB „Valentis“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas dėl nedidelių kraujotakos sutrikimų atsiradusiam sunkumo kojose ir šąlančių plaštakų bei pėdų pojūčiui mažinti, jei gydytojas yra nustatęs, kad sunkūs susirgimai nėra minėtų sutrikimų priežastis.
	Buteliukas (100 ml) N1
	Ne Rp



	12. 
	LATICORT 1 mg/g kremas

D07AB02
	1 g kremo yra 1 mg hidrokortizono butirato.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A.,

Lenkija


	10 a str.
	Lokalus vidutinio sunkumo gliukokortikoidams jautrių uždegiminių odos ligų (atopinio dermatito, seborėjinio dermatito, kontaktinės alerginės egzemos, plokščiosios raudonosios kerpligės, ruplėtosios kerpligės) gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1


	Rp



	13. 
	LATICORT 1 mg/g tepalas

D07AB02
	1 g tepalo yra 1 mg hidrokortizono butirato.


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Lokalus vidutinio sunkumo gliukokortikoidams jautrių uždegiminių odos ligų (atopinio dermatito, seborėjinio dermatito, kontaktinės alerginės egzemos, plokščiosios raudonosios kerpligės, ruplėtosios kerpligės) gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1


	Rp



	14. 
	NANIPRUS 30 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

C02DD01
	Vienoje ampulėje yra 30 mg natrio nitroprusido.
	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Arterinės hipertenzinės krizės gydymas. 

Kontroliuojamai hipotenzijai sukelti operacijų metu.

Ūminio stazinio širdies nepakankamumo gydymas. 
	Miltelių ampulė (10 ml) N1;

Tirpiklio ampulė (5 ml) N1
	Rp



	15. 
	NiQuitin 7 mg/ 24 val. transderminis pleistras

N07BA01
	Viename transderminiame 7 cm² pleistre yra 36 mg nikotino (5,1 mg/cm2). Per 24 valandas išsiskiria 7 mg nikotino.
	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	NiQuitin vartojamas nikotino abstinencijos simptomams, įskaitant nenumaldomą norą rūkyti, lengvinti. Jei yra galimybė, metus rūkyti NiQuitin turėtų būti vartojamas kartu su elgsenos programa.
	Paketėlis N7, N14
	Ne Rp



	16. 
	NiQuitin 14 mg/ 24 val. transderminis pleistras

N07BA01
	Viename transderminiame 15 cm² pleistre yra 78 mg nikotino (5,1 mg/cm2). Per 24 valandas išsiskiria 14 mg nikotino.
	
	
	
	
	

	17. 
	NiQuitin 21 mg/ 24 val. transderminis pleistras

N07BA01
	Viename transderminiame 22 cm² pleistre yra 114 mg nikotino (5,1 mg/cm2). Per 24 valandas išsiskiria 21 mg nikotino.

	
	
	
	
	

	18. 
	OXYCORT 30 mg/10 mg/g tepalas

D07CA01
	1 g tepalo yra 30 mg oksitetraciklino (hidrochlorido pavidalu) ir 10 mg hidrokortizono acetato.
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Lengvo odos uždegimo, komplikuoto bakterine infekcija, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Tūbelė (10 g) N1


	Rp



	19. 
	PARAMAX Rapid 
250 mg tabletės

N02BE01

	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg paracetamolio.


	Vitabalans Oy, Suomija


	10 a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacijų, raumenų, sąnarių arba pasireiškusio po operacijos skausmo malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	20. 
	PARAMAX Rapid 
500 mg tabletės

N02BE01
	Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.

	Vitabalans Oy, Suomija


	10 a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacijų, raumenų, sąnarių arba pasireiškusio po operacijos skausmo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp

	21. 
	PARAMAX Rapid 
500 mg tabletės

N02BE01
	Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30;

Tablečių talpyklė N100
	Rp

	22. 
	PARAMAX Rapid 1000 mg tabletės

N02BE01
	Kiekvienoje tabletėje yra 1000 mg paracetamolio.


	Vitabalans Oy, Suomija
	10 a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacijų, raumenų, sąnarių arba pasireiškusio po operacijos skausmo malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N5;

Tablečių talpyklė N5
	Ne Rp

	23. 
	PARAMAX Rapid 1000 mg tabletės

N02BE01


	
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30, N100;

Tablečių talpyklė N30, N100
	Rp

	24. 
	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

A02BC04
	Kiekvienoje 10 mg skrandyje neirioje tabletėje yra 10 mg rabeprazolo natrio druskos, atitinkančios 9,42 mg rabeprazolo. 


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	8.3(i)
	· Aktyvios dvylikapirštės žarnos opos gydymas.
· Aktyvios gerybinės skrandžio opos gydymas.

· Simptominės erozinės arba opinės gastroezofaginio refliukso ligos (GERL) gydymas.

· Ilgalaikis gastroezofaginio refliukso ligos palaikomasis gydymas.

· Vidutinio sunkumo ir sunkios gastroezofaginio refliukso ligos (simptominės GERL) simptominis gydymas.

· Zolingerio – Elisono sindromo simptominis gydymas.
· Kartu su tinkamais antibakteriniais preparatais Helicobacter pylori išnaikinimas ligoniams, sergantiems pepsine opa (žr. 4.2 skyrių).
· 
	Dvisluoksnė juostelė N7, N14
	Rp



	25. 
	Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės

A02BC04
	Kiekvienoje 20 mg skrandyje neirioje tabletėje yra 20 mg rabeprazolo natrio druskos, atitinkančios 18,85 mg rabeprazolo.

	
	
	
	
	

	26. 
	Passidorm geriamieji lašai (tirpalas)


	10 g (11 ml) geriamųjų lašų yra: 3 g Passiflora incarnata Ø, 0,1 g Zincum metallicum D6, 3 g Lupulus Ø, 2,5 g Eschscholzia Ø.

	Deutsche Homöopathie-Union

DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16.2 str.
	Dėl nervinės įtampos sutrikusio įmigimo ir miego gerinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas su lašintuvu (30 ml) N1
	Ne Rp



	27. 
	Prefemin 20 mg plėvele dengtos tabletės

G02CX
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg Vitex agnus-castus L., fructus (tikrųjų skaistminių vaisių) sausojo ekstrakto (6 – 12:1), atitinkančio 120 - 240 mg tikrųjų skaistminių vaisių. 

Ekstrakcijos tirpiklis: 60 % m/m) etanolis.

	Takeda Pharma AS, Estija
	10 a str.
	Priešmenstruacinio sindromo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N90
	Ne Rp



	28. 
	Rhinital tabletės


	Vienoje tabletėje yra: 25 mg Luffa operculata D4, 25 mg Galphimia glauca D3, 25 mg Cardiospermum D3.


	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16.2 str.
	Viršutinių kvėpavimo takų alerginių ligų, pavyzdžiui, šienligės ar alerginio rinito simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Lizdinė plokštelė N100
	Ne Rp



	29. 
	Sanorin 1 mg/ml nosies lašai (emulsija)

R01AA08
	1 ml nosies lašų yra 1 mg nafazolino nitrato (atitinkančio 0,76 mg nafazolino).

	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.


	Buteliukas su lašintuvu (10 ml) N1
	Ne Rp



	30. 
	TERBISIL 250 mg tabletės

D01BA02
	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg terbinafino (281,25 mg terbinafino hidrochlorido pavidalu).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	10 str. 1 d.
	Terbinafinui jautrių grybelių sukeltų (žr. 5.1 skyrių) odos infekcinių ligų gydymas:

· onichomikozės, 

· plaukuotosios galvos dalies dermatomikozės, 

· kūno, blauzdų, pėdų dermatomikozių, kai atsižvelgiant į susirgimo lokalizaciją, sunkumą ir išplitimą, reikia gydyti geriamaisiais vaistais. 
Pastaba. Geriamasis TERBISIL, skirtingai nuo vartojamo lokaliai, neveiksmingas gydant įvairiaspalvę dedervinę (Pityriasis versicolor).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo priešgrybelinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N14, N28
	Rp



	31. 
	Thymoglobuline 25 mg milteliai infuziniam tirpalui

L04AA04
	Viename flakone yra 25 mg triušių imunoglobulino prieš žmogaus timocitus.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai


	10 a str.
	Imuninės sistemos slopinimui po organo persodinimo: transplantato atmetimo profilaktika ir ūminio transplantato atmetimo gydymas.

Ūminės ir lėtinės „transplantato prieš šeimininką“ ligos (TpŠL) profilaktika po hemopoetinių kamieninių ląstelių persodinimo.

Į steroidus nereaguojančios ūminės „transplantato prieš šeimininką“ ligos (TpŠL) gydymas.

Aplazinės anemijos gydymas.
	Flakonas (25 mg) 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
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-1158
	Argosulfan 20 mg/g kremas

(sulfatiazolo sidabro druska)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija



	2. 
	3C-1044
	Boostrix injekcinė suspensija 

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

Infanrix injekcinė suspensija

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

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

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

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

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


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	3. 
	3C-1225
	Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(deksametazonas)
	Galutinio produkto metodų validacijos įteisinimas. 


	KRKA, d. d., Novo mesto, Slovėnija



	4. 
	3C-797
	Dolobene gelis

(heparino natrio druska / dimetilsulfoksidas / dekspantenolis)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto gamybos keitimas. 
	Mepha Lda., Portugalija



	5. 
	3C-1083
	HALOPERIDOL DECANOATE – RICHTER 70,52 mg/ml injekcinis tirpalas

(haloperidolio dekanoatas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 5 metai, bus 3 metai. PCS 6 sk. keitimas.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	6. 
	3C-926
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas


Humulin N KwikPen 100TV/ml injekcinė suspensija


Humulin N 100TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas.

Galutinio produkto gamybos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	7. 
	3C-1003
	Polcortolon 4 mg tabletės

(triamcinolonas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija

	8. 
	3C-1099
	TRITTICO retard 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

TRITTICO retard 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(trazodonas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UAB „MRA“, Lietuva



	9. 
	3C-1137


	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis / hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	10. 
	3C-947


	Bromhexin Actavis 8 mg tabletės

(bromheksino hidrochloridas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	11. 
	3C-775


	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės

DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicinas)
	PCS 4.6, 4.8, 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	12. 
	3C-990


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)

	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija


	13. 
	3C-991


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)
	PCS 5.1 ir 5.2 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija


	14. 
	3C-856


	Glucose B.Braun 50 mg/ml infuzinis tirpalas

(gliukozė)
	PCS 4.6, 5.2, 5.3 sk. RPP šablono atnaujinimas.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	15. 
	3C-963


	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(furozemidas)

	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	16. 
	3C-1222


	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės
(acitretinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 5.2, 5.3 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Actavis Group PTC ehf, Islandija

	17. 
	3C-844


	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės
(acitretinas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamo PL sk. keitimas. 


	Actavis Group PTC ehf, Islandija

	18. 
	3C-748

	Olicard 40 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
Olicard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(izosorbido mononitratas) 
	PCS 4.6, 5.3 sk., PL keitimas.

	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija

	19. 
	3C-892


	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolas)
	PCS 4.4, 4.5 sk. ir PL keitimai. 

	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	20. 
	3C-822

	Sodium Bicarbonate Braun 4,2 ( infuzinis tirpalas

Sodium Bicarbonate Braun 8,4 ( infuzinis tirpalas

(natrio-vandenilio karbonatas)
	PCS 4.6, 5.3 sk., PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	21. 
	3C-733


	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės

ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės
ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės

(ziprazidonas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.6, 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	22. 
	3C-846


	ASACOL 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
ASACOL 800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(mesalazinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2 ir PL atitinkamai. RPP šablono atnaujinimas.


	Tillotts Pharma AB, Švedija

	23. 
	3C-917


	FACTOR VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus VII koaguliacijos faktorius)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8., 5.1, 5.2, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Baxter AG, Austrija

 

	24. 
	3C-699


	Gelofusine infuzinis tirpalas

(želatinos polisukcinatas / natrio chloridas / natrio hidroksidas)
	PCS 5.1, 5.2, 5.3 sk. keitimas. 

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija



	25. 
	3C-1358
	Gelofusine infuzinis tirpalas

(želatinos polisukcinatas / natrio chloridas / natrio hidroksidas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.  RPP šablono atnaujinimas


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija



	26. 
	3C-1660


	Glucose B.Braun 50 mg/ml infuzinis tirpalas

(gliukozė)
	PCS 4.6, 5.2, 5.3 sk. PL keitimas atsižvelgiant į PL suprantamumo testą.
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	27. 
	3C-1110


	MEDROL 4 mg tabletės

MEDROL 16 mg tabletės

(metilprednizolonas )

	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2, 5.3 ir PL atitinkamai. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

 

	28. 
	3C-749

	Olicard 40 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

Olicard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(izosorbido mononitratas) 
	PCS 4.2-4.5, 4.7-4.9, 5.1-5.2 sk., PL keitimas.

	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija

	29. 
	3C-1063


	Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo granulės

Pentasa 2 g pailginto atpalaidavimo granulės

(mesalazinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8., 5.1- 5.3, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija

 

	30. 
	3C-713


	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)

	PCS 4.1, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8., 4.9, 5.1, 5.3, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

 

	31. 
	3C-956


	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)
	PCS 4.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas
	Novartis Finland Oy, Suomija

 

	32. 
	3C-622


	Uromitexan 100 mg/ml injekcinis tirpalas

(mesna)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8., 4.9, 5.1, 5.2, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Baxter Oncology GmbH, Vokietija

 

	33. 
	3C-976
	Doxycyclin STADA 100 mg tabletės

Doxycyclin STADA 200 mg tabletės

(doksiciklinas)
	Papildomo veikliosios medžiagos  gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas
	STADA Arzneimittel AG,

Vokietija

	34. 
	3C-770
	WARFARIN–GRINDEKS 3 mg tabletės

WARFARIN–GRINDEKS 5 mg tabletės

(varfarino natrio druska)
	Veikliosios medžiagos varfarino natrio klatrato gamintojo keitimas


	AS GRINDEKS, Latvija 


4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-232
	Wobenzym skrandyje neirios tabletės
(kasos milteliai / papainas / rutozidas trihidratas / bromelainas / tripsinas / lipazė / amilazė / chimotripsinas)
	PCS 4.2 ir atitinkamo PL skyrių keitimas.
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

