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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-05-12 Nr. 1C-05
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. 
	AGENOREM 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

J01DH02
	Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, atitinkančio 500 mg bevandenio meropenemo. 


	CODAL SYNTO LTD, Kipras
	10 str. 1 d.
	AGENOREM skirtas suaugusiųjų ir vyresnių kaip 3 mėnesių vaikų, žemiau išvardytoms infekcinėms ligoms gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

· sunkiai pneumonijai (įskaitant hospitalinę ir susijusią su dirbtine plaučių ventiliacija);

· cistine fibroze sergančių pacientų infekcinėms bronchų ir plaučių ligoms;

· komplikuotoms šlapimo takų infekcinėms ligoms;

· komplikuotoms pilvo ertmės infekcinėms ligoms;

· gimdymo metu ar po gimdymo pasireiškusioms infekcinėms ligoms;

· komplikuotoms odos ir poodinių audinių infekcinėms ligoms;

· ūminiam bakteriniam meningitui.

AGENOREM galima vartoti esant neutropenijai ir karščiavimui, kurio įtariama priežastos yra bakterijų sukelta infekcinė liga. 

Bakteremijai gydyti nustačius arba įtarus, kad ji susijusi su kuria nors iš anksčiau išvardytų infekcinių ligų.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Flakonas N1, N10, N25, N50, N100
	Rp

	2. 
	AGENOREM 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

J01DH02
	Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, atitinkančio 1 g bevandenio meropenemo. 


	
	
	
	
	

	3. 
	Dorzolamide/Timolol Ingen Pharma 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

S01E D51
	Kiekviename ml yra 20 mg dorzolamido (22.26 mg dorzolamido hidrochlorido pavidalu) ir 5 mg timololio (6.83 mg timololio maleato pavidalu).
	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas atviro kampo arba pseudoeksfoliacine glaukoma sergantiems pacientams, kuriems gydymas vien lokaliai veikiančiais beta adrenoblokatoriais yra nepakankamas.


	Buteliukas (5 ml) su lašintuvu N1
	Rp

	4. 
	Linopul  45 mg/ml į trachėją ir (ar) bronchus lašinama suspensija (milteliai ir tirpiklis suspensijai)

R07AA02
	Viename miltelių flakone yra 66 µmol arba 54 mg galvijų plaučių fosfolipidų frakcijos.


	UAB „VVB“, Lietuva
	10 a str.
	Neišnešiotų naujagimių kvėpavimo sutrikimo sindromo profilaktika (jei yra šio sindromo rizika) ir gydymas.


	Flakonas miltelių (54 mg) N1,

Užpildytas švirkštas tirpiklio (1,2 ml) N1,

Kaniulė N1

Flakono adapteris N1

Flakonas  miltelių (108 mg) N1,

Užpildytas švirkštas tirpiklio (2,4 ml) N1,

Kaniulė N1,

Flakono adapteris N1

	Rp

	5. 
	Paracetamol/Ascorbic acid/Phenylephrine VVB šnypštieji milteliai

NO2BE51
	Kiekviename paketėlyje (5 g šnypščiųjų miltelių) yra 750 mg paracetamolio, 60 mg askorbo rūgšties ir 10 mg fenilefrino hidrochlorido.
	UAB “VVB”, Lietuva
	10 a str.
	Trumpalaikis peršalimo ar gripo simptomų, tokių kaip karščiavimo, drebulio, galvos skausmo, raumenų skausmo, ryklės skausmo, slogos, prienosinių ančių užburkimo, lengvinimas.
	Paketėlis (viengubas) N4, N5, N6, N8, N10, N12;

Paketėlis (dvigubas) N4, N6, N8, N10, N12

	Ne Rp

	6. 
	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg tabletės

C09DA07

	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 
12,5 mg hidrochlorotiazido.
	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartano/12,5 mg hidrochlorotiazido) fiksuotų dozių deriniu gydomi suaugę žmonės, kurių kraujospūdžio vien telmisartanas tinkamai nesureguliuoja.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/25 mg (80 mg telmisartano/25 mg hidrochlorotiazido) fiksuotų dozių deriniu gydomi suaugę žmonės, kurių kraujospūdžio tinkamai nesureguliuoja Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartano/12,5 mg hidrochlorotiazido) arba kurių kraujospūdį stabilizavo atskiri kartu vartojami telmisartano ir hidrochlorotiazido vaistiniai preparatai.
	Lizdinė plokštelė N90
	Rp

	7. 
	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/25 mg tabletės

C09DA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.
	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2014 m. balandžio 3 d.):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Godeta 2 mg/ 0,03 mg plėvele dengtos tabletės

G03FA15
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg dienogesto ir 0,03 mg etinilestradiolio.


	UAB Inteli Generics Nord, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Kontracepcija.

Lengvų ir vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų simptomų gydymas moterims, kurios kartu pageidauja kontracepcijos.
	Lizdinė plokštelė N21, N63 (3 x 21), N126 (6 x 21)
	Rp


3. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Liaxon 5 mg plėvele dengtos tabletės

N03AG06
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg tiagabino (hidrochlorido monohidrato forma).

	UAB Norameda, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Papildomas židininiais traukuliais (su antriniais generalizuotais traukuliais ar be jų) pasireiškiančios epilepsijos gydymas tokiu atveju, jeigu traukulių kontrolė nepasiekiama gydant mažiausiai vienu kitokiu vaistiniu preparatu nuo epilepsijos.

Liaxon galima gydyti tik suaugusius žmones ir vyresnius kaip 12 metų paauglius.
	Buteliukas N50, N100 (2x50)
	Rp

	2. 
	Liaxon 10 mg plėvele dengtos tabletės

N03AG06
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg tiagabino (hidrochlorido monohidrato forma).
	
	
	
	
	


4. 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. 
	Amikacin Sopharma 250 mg/ml injekcinis tirpalas

J01GB06
	1 ml injekcinio tirpalo yra 250 mg amikacino (sulfato pavidalu).


	SOPHARMA AD, Bulgarija


	10 a str.
	Amikacinui jautrių mikroorganizmų (žr 5.1 sk.) sukeltų sunkių infekcinių ligų, kai neveiksmingi kiti, mažiau toksiški antibakteriniai vaistiniai preparatai, gydymas:

· sunkios pneumonijos, įskaitant hospitalinę;

· vidinės pilvo ertmės, įskaitant peritonitą;
· komplikuotų ir pasikartojančių šlapimo takų;
· odos ir poodinio audinio, įskaitant infekuotą nudegimą;
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 

	Ampulė (2 ml) N10, N100;

Ampulė (4 ml) N10, N100


	Rp



	2. 
	Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putos

A07EA06
	Vienoje dozėje (išpurškime) yra 2 mg budezonido.


	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Paūmėjusio opinio kolito, apėmusio tiesiąją ir riestinę žarnas, gydymas. 


	Slėginė talpyklė (14 dozių) N1, N2;

Aplikatorius N14, N28;

Maišelis N14, N28

	Rp



	3. 
	Fromilid 250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

J01FA09
	5 ml paruoštos geriamosios suspensijos (viename geriamajame švirkšte) yra 250 mg klaritromicino.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Klaritromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito, faringito;

· ūminio vidurinės ausies uždegimo;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio bronchito, lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· odos ir poodinio audinio, pvz., impetigos, folikulito, celiulito, abscesų.

Fromilid granulės geriamajai suspensijai skirtos vaikams nuo 6 mėnesių iki 12 metų amžiaus.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Buteliukas (60 ml) N1 ir geriamasis švirkštas N1
	Rp



	4. 
	GORDIUS 300 mg kietosios kapsulės

N03AX12
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg gabapentino. 
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Epilepsija 

Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 12 metų paauglių, kuriems būna židininių traukulių priepuolių, pasireiškiančių su antrine generalizacija ar be jos monoterapija arba papildomas gydymas. 

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas 

Suaugusių žmonių neuropatinio skausmo, tokio kaip skausmingos diabetinės neuropatijos ir poherpetinės neuralgijos malšinimas. 


	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Rp



	5. 
	GORDIUS 400 mg kietosios kapsulės

N03AX12
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg gabapentino. 


	
	
	
	
	

	6. 
	Gutron 2,5 mg tabletės

C01CA17
	Kiekvienoje tabletėje yra 2,5 mg midodrino hidrochlorido.


	Takeda Austria GmbH, Austrija
	8.3(i)
	Sunkios ortostatinės hipotenzijos, atsiradusios dėl autonominės nervų sistemos sutrikimo gydymas, jei netinka arba nepakankamai veiksmingi kiti gydymo metodai.

	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	7. 
	SEDALIA sirupas
	5 ml sirupo yra: 93,75 mg Chamomilla vulgaris 9CH, 93,75 mg Gelsemium 9CH, 93,75 mg Hyoscyamus niger 9CH, 93,75 mg Kalium bromatum 9CH, 93,75 mg Passiflora incarnata 3DH, 93,75 mg Stramonium 9CH


	BOIRON, Prancūzija
	16.2 str.
	Vyresnių kaip 1 metų amžiaus vaikų nervingumo ir lengvo miego sutrikimo lengvinimas. Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (200 ml) N1;

Taurelė N1
	Ne Rp



	8. 
	SINEMET 25/250 mg tabletės

N04B A02
	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg bevandenės karbidopos ir 250 mg levodopos.
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	8.3 (i)
	Parkinsono ligos ir sindromo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30, N100
	Rp



	9. 
	Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 mg milteliai geriamajam tirpalui

R05X
	Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 30 mg dekstrometorfano hidrobromido.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	10 a str.
	Peršalimo sukeltų simptomų (skausmo, nosies gleivinės užburkimo, erzinančio kosulio ir karščiavimo), lengvinimas.


	Paketėlis N6, N10
	Ne Rp



	10. 
	Venoruton Emulgel 600 TV/g odos emulsija

C05BA03
	1 g odos emulsijos yra 600 TV heparino natrio druskos. 
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Pagalbinis paviršinių venų uždegimo, jei jam gydyti netinka spaudžiamasis tvarstis, ar ūminio patinimo po sumušimo gydymas.
	Tūbelė (100 g) N1 


	Ne Rp




5. SIŪLYTI NEATNAUJINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĖS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Caustinerf Arsenical vaistinė dantų pasta 

A01AD11
	1 g vaistinės dantų pastos yra 10 mg efedrino hidrochlorido, 300 mg lidokaino, 300 mg arseno trioksido.
	SEPTODONT, Prancūzija
	8.3(i)
	Danties pulpos devitalizacija beskausmiu būdu, kai anestezija negalima, neveikia ar neleidžiama. 

Caustinerf Arsenical skirtas suaugusiesiems.


	Plačiakaklis indas (6,5 g) N1


	Rp


6. 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-1723
	ALTIVA 120 mg plėvele dengtos tabletės

(feksofenadino hidrochloridas)
	Įteisinamas papildomas gatavo produkto pakuotės dydis – 30 plėvele dengtų tablečių. Tiekimo sąlygos: receptinis vaistinis preparatas.

PCS 6 sk., II priedo, PŽ ir PL 6 sk. keitimas.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/B.II.e.5.(z).



	2. 
	3C-197


	Argosulfan 20 mg/g kremas

(sulfatiazolo sidabro druska)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	II/B.II.d.1.e.

	3. 
	3C-16
	BROMOCRIPTIN-RICHTER  2,5 mg tabletės

(bromkriptinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas: įteisinamas naujas veikliosios medžiagos gamintojas ir jo CEP-as. 

Esamo gamintojo adreso keitimas ir CEP atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos  specifikacijos keitimas. 


	Gedeon Richter Plc, Vengrija


	II/G

B.III.a.3; B.II.1.a.2;

B.I.b.1.c; B.I.b.1.b; B.I.b.1.d; B.I.b.1.f; B.I.b.1.b.2.e.

	4. 
	3C-1827
	Clindamycin-MIP 150 mg/ml injekcinis tirpalas

(klindamicinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas: buvo ampulės po 2ml, 4ml, 6ml, bus ampulės po 2 ml, flakonai po 4ml ir 6ml. PCS 2 ir 6 sk., PŽ, PL 6 sk. keitimai.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
	MIP Pharma GmbH, Vokietija


	II/G

B.II.b.1.f;

B.II.b.3.a;

B.II.e.1.b.2;

B.II.d.1.z;

B.II.d.2.a; B.II.d.2.d.


	5. 
	3C-317
	Gadovist  1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)
	Galutinio produkto pakuotės keitimas: įteisinamas 2 ml tūrio flakonas N1 ir N3. PCS 2, 6 sk., PŽ, PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija

	II/G

B.II.e.1.b.2;

B.II.e.5.c;

B.II.e.5.c;

B.II.b.3.



	6. 
	3C-1681
	Iricar tepalas

(Cardiospermum halicacabum urtinktūra)


	Gatavo produkto sudėties keitimas. PCS 2 ir 6 sk., PŽ, PL 2 ir 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso kritinių etapų kontrolės keitimas.

Gatavo produkto  specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas. PCS 6 sk., PŽ ir PL 5 sk. keitimas.

	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	II/G

B.II.a.3(b)2;

B.II.b.3.a;

B.II.b.5.b;

B.II.b.5.c;

B.II.d.1.g;

B.II.d.1.h;

B.II.f.1.d.

	7. 
	3C-81
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija

(magnio hidroksidas, aliuminio hidroksidas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 2, 3, 4.4 sk., PŽ ir PL keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas.  

Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 

Galutinio produkto analizės procedūros keitimai. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 2 metai. PCS 6 sk. ir PL 6 sk. keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	II/G B.II.a.3.b.2;B.II.a.3.b.6;
B.II.3.f; B.II.b.5.b;  B.II.b.5.e; B.II.b.5.z;

B.II.d.1.e;  B.II.d.1.c;  B.II.d.1.d;  B.II.d.1.z;

B.II.d.2.a;

B.II.f.1.a.1.

	8. 
	3C-241
	magnerot 500 mg tabletės

(magnio orotato dihidratas)
	Įteisinamas alternatyvus veikliosios medžiagos magnio orotato dihidrato gamintojas ir jo gamybos byla.
	Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	II/B.I.a.1.b. 

	9. 
	3C-1558
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

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

Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

IMOVAX  POLIO injekcinė suspensija

(vakcina nuo poliomielito) 
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.

Tarpinio produkto specifikacijos keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

B.I.a.2.c;

B.I.b.1.c.

	10. 
	3C-1680
	Psoriaten tepalas

(Mahonia aquifolium (Berberis aquifolium) urtinktūra)

	Gatavo produkto sudėties keitimas. PCS 2 ir 6 sk., PŽ, PL 2 ir 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso kritinių etapų kontrolės keitimas.

Gatavo produkto  specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas. PCS 6 sk., PŽ ir PL 5 sk. keitimas.
	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	II/G

B.II.a.3(b)2;

B.II.b.3.a;

B.II.b.5.b;

B.II.b.5.c;

B.II.d.1.g;

B.II.d.1.h;

B.II.f.1.d.



	11. 
	3C-1592
	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(levodopa, karbidopa)
	Galutinio produkto pagalbinių medžiagų sudėties ir tablečių išvaizdos keitimas. 

PCS 3, 6 sk. ir PL 6 sk. keitimai. 


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	II/G

B.II.a.3.b.5; B.II.a.3.a.1; B.II.a.1.a.

	12. 
	3C-1776


	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės

CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe

MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	13. 
	3C-1802


	fortrans milteliai geriamajam tirpalui

(makrogolis 4000, bevandenis natrio sulfatas, natrio-vandenilio karbonatas, natrio chloridas, kalio chloridas)
	PCS 4.2 - 4.9, 5.3 sk. ir PL keitimai. 

	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-257


	Iricar tepalas

(Cardiospermum halicacabum urtinktūra)
	PL 2 sk. informacijos keitimas. 
	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	II/C.I.(z).

	15. 
	3C-1823


	LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas 

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

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.



	16. 
	3C-1520


	Magnesium – Diasporal 295,7 mg/5 g granulės geriamajam tirpalui 

(magnis)
	PCS 4.1-4.3, 4.5-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas. 


	Protina Pharmazeutische Gesellschaft mbH, Vokietija 
	II/C.I.1.3;

II/C.I.6.



	17. 
	3C-258
	Psoriaten tepalas

(Mahonia aquifolium (Berberis aquifolium) urtinktūra)

	PCS 4.4 sk. ir PL 2 sk. informacijos keitimas. 
	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	II/C.I.(z).

	18. 
	3C-330


	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(karbidopa/levodopa)
	PCS 4.2 sk. ir PL 3 sk. keitimai. 
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	II/C.I.z.



	19. 
	3C-1857


	Tardyferon 80 mg dengtos tabletės

(geležies (II) sulfato seskvihidratas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	II/C.I.3.


	20. 
	3C-1702


	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės

Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(ondansetronas)


	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.


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



	21. 
	
	Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(ondansetronas)


	
	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė


	

	22. 
	3C-899

	Theraflu ND milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas)
	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, sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

 
	II/C.I.4.


7. 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 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1129
	Caustinerf Arsenical vaistinė dantų pasta

(efedrino hidrochloridas, lidokainas, arseno trioksidas)
	PCS 4.1, 4.2 4.3, 4.4, 4.6, 5.3 ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
	SEPTODONT, Prancūzija


	C.I.4/II




Esminis prieštaravimas.
Įvertinus II tipo reglamentiniam keitimui pateiktus duomenis, kurių pagrindu pagal pateiktos paraiškos tipą keičiama informacija, susijusi su vaistinio preparato vartojimo apribojimu, pasikeitus jo naudos ir rizikos santykiui, ir atsižvelgiant į tai, kad yra alternatyvaus gydymo galimybės mažesnės rizikos vaistiniais preparatais, vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis vertinamas nepalankiai. Dėl kancerogeninio poveikio rizikos galima žala pacientui yra didesnė nei numatoma terapinė nauda pacientui. Atsižvelgiant į tai, teikiami keitimai, ribojantys vaistinio preparato vartojimą yra nepriimtini, nes mažina riziką tik tam tikrų amžiaus grupių ir populiacijų pacientams (vaikams ir nėščiosioms). Indikacijų keitimas, nurodant, kad vaistinis preparatas skirtas suaugusiems ir vartojamas tik atvejais, kai pulpos devitalizacija taikant anesteziją, netinka, yra neveiksmingas arba draudžiamas, nesumažina kancerogeninio poveikio pavojaus pacientams, turintiems vėžinių susirgimų rizikos veiksnių (pvz., vėžinių susirgimų anamnezę šeimoje turintiems asmenims, rūkantiems, vartojantiems kitų kancerogeninį poveikį turinčių vaistinių preparatų). Teikiamas indikacijų keitimas neturi prasmės, nes realiai indikacijose nurodytos aplinkybės nėra tikėtinos (pvz., neveiksminga anestezija), o joms esant (pvz., jei anestetikų vartojimas negalimas dėl alergijos), nebūtų galima vartoti ir šio vaistinio preparato, nes jo sudėtyje taip pat yra lokalaus poveikio anestetiko lidokaino. Teikiamas keitimas, įspėjant apie tai, kad negalima atmesti kancerogeninio arseno trioksido poveikio rizikos nepriimtinas. Remiantis byloje pateikta informacija, kuria grindžiami teikiami keitimai, mutageninis ir kancerogeninis arseno poveikis yra įrodytas ir pripažintas. 

Įvertinus pateiktą dokumentaciją, daroma išvada, kad pareiškėjo teikiami keitimai, kuriais siekiama apriboti vaistinio preparato vartojimą, nepriimtini. Net ir apribojus vaistinio preparato vartojimą, jo naudos ir rizikos santykis išlieka nepalankus. 

Remiantis aukščiau išdėstytais argumentais ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr.78-3056) 13 straipsnio 1 punktu (nepalankus vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis), vaistinio preparato Caustinerf Arsenical vaistinė dantų II tipo reglamentiniu keitimu teikiamų keitimų siūloma netvirtinti.
Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

