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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2016-05-31 Nr. 1C-06


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. 
	Amlodipine/Valsartan Ingen Pharma 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
C09DB01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano.
	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Amlodipine/Valsartan Ingen Pharma skirtas suaugusiesiems, kurių kraujospūdžio kontrolei nepakanka gydymo vien tik amlodipinu arba valsartanu.
	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	2. 
	Amlodipine/Valsartan Ingen Pharma 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
C09DB01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano.
	
	
	
	
	

	3. 
	Esomeprazole Ingen Pharma 20 mg skrandyje neirios tabletės
A02BC05
	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 20 mg ezomeprazolo (ezomeprazolo magnio druskos trihidrato pavidalu).
	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 1 d.
	Suaugusiesiems 

Gastroezofaginio refliukso liga: 
· erozinio refliuksinio ezofagito gydymas;
· ilgalaikė ezofagito atsinaujinimo profilaktika sugijus stemplei;
· gastroezofaginio refliukso ligos simptominis gydymas.

Helicobacter pylori naikinimas (kartu su atitinkamais antibakteriniais vaistais) ir:
· su Helicobacter pylori susijusios dvylikapirštės žarnos opos gydymas;
· su Helicobacter pylori susijusios pepsinės opos atsinaujinimo profilaktika.

Pacientams, kuriems reikia tęsti gydymą nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo:
· su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo susijusios skrandžio opos gydymas;
· su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo susijusios skandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika, kai yra jų rizika.
· ilgalaikis gydymas po atliktos intraveninės pakartotino kraujavimo iš pepsinių opų profilaktikos.

Zollinger-Ellison‘o sindromo gydymas.

Paaugliams nuo 12 metų

Gastroezofaginio refliukso liga:
· erozinio refliuksinio ezofagito gydymas;
· ilgalaikė ezofagito atsinaujinimo profilaktika sugijus stemplei;
· gastroezofaginio refliukso ligos simptominis gydymas.

Dvylikapirštės žarnos opos, sukeltos Helicobacter pylori, gydymas (vartojama kartu su antibiotikais).
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28
	Rp




	4. 
	Esomeprazole Ingen Pharma 40 mg skrandyje neirios tabletės
A02BC05
	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg ezomeprazolo (ezomeprazolo magnio druskos trihidrato pavidalu).
	
	
	
	
	

	5. 
	Ginkobil 60 mg kietosios kapsulės
N06DX02
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 60 mg Ginkgo biloba L., folium  (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1), atitinkančio:
- 13,2 – 16,2 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus,
- 1,68 – 2,04 mg ginkgolidų A, B ir C,
- 1,56 – 1,92 mg bilobalido.
Pirminis ekstrakcijos tirpiklis: 59 – 65 % (V/V) etanolis.
	UAB Aconitum, Lietuva

	10 a str.
Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas


	Augalinis vaistinis preparatas skirtas su amžiumi susijusio pažinimo funkcijos pablogėjimo ir gyvenimo kokybės gerinimui sergantiesiems lengva demencija.





	Lizdinė plokštelė N20, N40, N60, N80, N100
	Ne Rp



	6. 
	Paracetamol/ Pseudoephedrine/ Dextromethorphan/ Chlorphenamine VVB minkštosios kapsulės
R05DA20
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 250 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 10 mg dekstrometorfano hidrobromido (tai atitinka 10.51 mg dekstrometorfano hidrobromido monohidrato) ir 2 mg chlorfenamino maleato.
	UAB “VVB”, Lietuva


	10 a str.
	Peršalimo ar gripo simptomų (nosies užgulimo, sauso kosulio ir karščiavimo) lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė N16
	Ne Rp

	7. 
	Rasagiline Polpharma 1 mg tabletės
N04BD02
	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg razagilino (mesilato pavidalu).
	Pharmaceutical Works Polpharma SA, Lenkija
	10 str. 1 d.


	Rasagiline Polpharma skirtas idiopatinei Parkinsono ligai gydyti vienas (be levodopos) arba kartu su levodopa pacientams, kuriems yra dozės pabaigos motorikos svyravimų.
	Lizdinė plokštelė N7, N10, N28, N30, N100, N112
	Rp

	8. 
	Tobramycin VVB 300 mg/5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas
J01GB01
	Vienoje 5 ml ampulėje (vienkartinėje dozėje) yra 300 mg tobramicino.

	UAB VVB, Lietuva
	10 str. 3 d.


	Ilgalaikis Pseudomonas aeruginosa sukeltos lėtinės infekcinės plaučių ligos gydymas 6 metų bei vyresniems cistine fibroze sergantiems pacientams.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Ampulės (5 ml) N56
	Rp

	9. 
	Zofenopril / Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 30 mg / 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
C09BA15
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 30 mg zofenoprilio kalcio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
Fiksuotų dozių derinys skirtas pacientų gydymui, kai jų kraujospūdį nepakankamai kontroliuoja tik zofenoprilis.
	Lizdinė plokštelė N28
	Rp








2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Adepend 50 mg plėvele dengtos tabletės
N07BB04
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg naltreksono hidrochlorido.

	UAB Norameda, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Papildomas nuo opioidų priklausomų pacientų, kurie yra detoksikuoti, gydymas, taikant kompleksinę gydymo programą. 
Susilaikymo nuo alkoholio vartojimo palaikymas nuo alkoholio priklausomiems pacientams.
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28
	Rp



	2. 
	Amlessa 4 mg/5 mg tabletės
C09BB04
	Vienoje tabletėje yra 4 mg tert-butilamino perindoprilio ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 b str.
	Amlessa skirtas pirminės arterinės hipertenzijos ir (arba) stabiliosios išeminės širdies ligos pakaitiniam gydymui tiems pacientams, kurių liga jau yra kontroliuojama tokiomis pat kartu vartojamų perindoprilio ir amlodipino dozėmis.

	Lizdinė plokštelė N28, N30, N50, N60, N90, N100
	Rp



	3. 
	Amlessa 4 mg/10 mg tabletės
C09BB04
	Vienoje tabletėje yra 4 mg tert-butilamino perindoprilio ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).
	
	
	
	
	

	4. 
	Amlessa 8 mg/5 mg tabletės
C09BB04
	Vienoje tabletėje yra 8 mg tert-butilamino perindoprilio ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).
	
	
	
	
	

	5. 
	Amlessa 8 mg/10 mg tabletės
C09BB04
	Vienoje tabletėje yra 8 mg tert-butilamino perindoprilio ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).
	
	
	
	
	

	6. 
	Terbital 10 mg/g kremas
D01AE15
	Viename grame kremo yra 10 mg terbinafino hidrochlorido.

	AS GRINDEKS, Latvija
	10 a str.
	Trichofitonų (pvz., T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum) sukelto pėdų grybelio  gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1
	Ne Rp








3. [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-1585
	Aminoven 10% infuzinis tirpalas

(izoleucinas, leucinas, lizino acetatas (lizinas), metioninas, fenilalaninas, treoninas,  triptofanas, valinas, argininas, histidinas, alaninas, glicinas, prolinas, serinas, tirozinas, taurinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	II/B.I.a.1.b

	2. 
	3C-6
	Antiflat 42mg kramtomosios tabletės

(simetikonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	II/B.II.d.1.e

	3. 
	3C-118
	CLEMASTINUM WZF Polfa 0,1 mg/ml sirupas

(klemastinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	II/G
B.I.z
B.I.b.1.c

	4. 
	3C-132
	CLEMASTINUM WZF Polfa 1 mg tabletės

(klemastinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	II/G
B.I.z
B.I.b.1.c


	5. 
	3C-1759
	Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

	Veikliosios medžiagos gamybos vietos keitimas.
	GSK Vaccines GmbH, Vokietija
	II/B.I.a.1.e

	6. 
	3C-203
	Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Enterol 250 mg kietosios kapsulės

(liofilizuotos Saccharomyces boulardii ląstelės)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 

	Biocodex, Prancūzija
	II/G
B.I.b.1.f 
B.I.b.2.d

	7. 
	3C-204
	Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Enterol 250 mg kietosios kapsulės

(liofilizuotos Saccharomyces boulardii ląstelės)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 

	Biocodex, Prancūzija
	II/G
B.II.d.1.e 
B.I.d.2.c

	8. 
	3C-2022
	Kreon 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai)

	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.



Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko trumpinimas  nuo 3 iki 2metų.  PCS 6.3 sk. keitimas.

	Mylan Healthcare GmbH, Vokietija
	II/G
B.II.b.3.b  
B.II.b.4.a 
B.II.b.5.z

B.II.d.1.a
B.II.d.1.e

B.II.f.1.a

	9. 
	3C-1975
	Lasolvan 15 mg/5ml sirupas

(ambroksolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas PCS 6.1 sk., PŽ, PL keitimas.


Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 

Pagalbinės medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 

Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	II/G
B.II.a.3.b.2
B.II.a.3.a.1


B.II.b.3.b
B.II.b.5.z


B.II.d.1.e 
B.II.d.1.a
B.II.d.1.d

B.II.d.2.d


B.II.c.1.c
B.II.c.2.d



B.II.b.1.z

	10. 
	3C-89
	MOLSIDOMINUM WZF Polfa 2 mg tabletės

MOLSIDOMINUM WZF Polfa 4 mg tabletės

(molsidominas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	II/G
B.I.z
B.I.a.1.i


	11. 
	3C-1437
	Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
 
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas 

(gliukozė bevandenė/
natrio chloridas/
kalcio chloridas dihidratas/
magnio chloridas heksahidratas/
natrio-vandenilio karbonatas/
natrio (S)-laktatas)
	Veikliosios medžiagos kalcio chlorido dihidrato gamintojo įteisinimas. 


Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė 
	II/G
B.I.b.1.z



B.III.1.a.3
B.III.1.a.2

	12. 
	3C-1588
	Vaminolact infuzinis tirpalas

(alaninas, argininas, asparto rūgštis, cisteinas (cistinas), glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, leucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, taurinas, treoninas, triptofanas, tirozinas, valinas).  

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	II/B.I.a.1.b


	13. 
	3C-178
	Thymoglobuline 25 mg milteliai  infuziniam tirpalui
(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)

	Pradinių medžiagų, kokybės kontrolės vietos  keitimas. 

	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	II/G
B.I.a.1.e 
B.II.b.2.b

	14. 
	3C-1030
	ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(epinefrinas)

	PCS 4.3-4.9 sk., PL keitimas
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	II/C.I.4





	15. 
	3C-1629
	ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(epinefrinas)

	PCS 4.1, 4.2 sk., PL keitimas.
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	G
II/C.I.4
II/C.I.6.a



	16. 
	3C-777

	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(dipiridamolis, acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	II/C.I.4



	17. 
	3C-1876
	Altiva 120 mg plėvele dengtos tabletės
Altiva 180 mg plėvele dengtos tabletės

(feksofenadino hidrochloridas)

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 5.2, 5.3 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.  

	Ranbaxy UK Ltd.,Building 4, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4



	18. 
	3C-1776

	Calcigran Sine 500 mg kramtomosios tabletės

(kalcio karbonatas) 

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
Redakciniai keitimai.

	Takeda AS, Norvegija
	G
II/C.I.4
IB/C.I.z



	19. 
	3C-683

	Canephron dengtos tabletės

(Centaurium erythraea Rafn s. l., herba (skėtinių širdažolių žolės), Levisticum officinale Koch., radix (vaistinių gelsvių šaknų), Rosmarinus officinalis L., folium (kvapiųjų rozmarinų lapų).

	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	BIONORICA SE, Vokietija
	II/C.I.4



	20. 
	3C-682

	Canephron dengtos tabletės

(Centaurium erythraea Rafn s. l., herba (skėtinių širdažolių žolės), Levisticum officinale Koch., radix (vaistinių gelsvių šaknų), Rosmarinus officinalis L., folium (kvapiųjų rozmarinų lapų).

	PCS 5.1 ir 5.3 sk. keitimas. 

	BIONORICA SE, Vokietija
	II/C.I.4



	21. 
	3C-1996
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)

	PCS 5.2 sk. keitimas. 

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4




	22. 
	3C-600

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


Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija
Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo hepatito B (rDNR) 
	PCS 4.8 sk. keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
Redakciniai keitimai.



PCS 4.8 sk. ir 5.1 sk. keitimas;
RPP šablono atnaujinimas.
Redakciniai keitimai.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/C.I.4



	23. 
	3C-663

	Fluoxetine Lannacher 20 mg kietosios kapsulės 

(fluoksetinas)

	PCS 4.1-4.9 sk., 5.1- 5.3 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
Redakciniai keitimai.

	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	G
II/C.I.6.a
II/C.I.4



	24. 
	3C-199
	Lipofundin MCT/LCT 20% infuzinė emulsija

(rafinuotas sojų aliejus, vidutinės grandinės trigliceridai)
	PCS 4.2 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas. 

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	II/C.I.z



	25. 
	3C-1807

	Mezym 20 000 V skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai)
	PCS 4.2 ir PL 3 skyrių keitimas.

	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva
	II/C.I.4



	26. 
	3C-1808

	Mezym 20 000 V skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai)

	PCS 4.2- 4.5, 4.8, 4.9, 5.1-5.2 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
Redakciniai keitimai.

	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva
	G
II/C.I.4
IB/C.I z



	27. 
	3C-1735
	Myleran 2 mg plėvele dengtos tabletės 

(busulfanas)

	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/C.I.4




	28. 
	3C-1501
	Olynth 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Olynth 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.6, 4.9, PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.  
	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited, Jungtinė Karalystė 
	II/C.I.z



	29. 
	3C-1832
	Ovestin 500 mikrogramų ovulės 

(estriolis)

	PCS 4.8, 5.3 sk., PL keitimas. 
RPP šablono atnaujinimas.  
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/C.I.4




	30. 
	3C-1281

	PREDUCTAL MR 35 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Trimetazidine MR Servier 35 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(trimetazidino dihidrochloridas)

	PCS 5.2 sk. keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	Laboratoires Servier, Prancūzija
	II/ C.I.4



	31. 
	3C-1239

	TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

[bookmark: OLE_LINK14](vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)

	PCS 4.2, 4.3, 4.6 - 4.8, 5.3 sk. keitimas. 
PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	II/C.I.3.b






Posėdžio pirmininkas 							prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 							Daiva Luckienė
