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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-11-11 Nr. 1C-10
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	NOTTA poliežuvinės tabletės
	Kiekvienoje poliežuvinėje tabletėje yra: Avena sativa D1 74,5 mg, Phosphorus D12 37,2 mg, Chamomilla recutita D12 37,2 mg, Coffea arabica D12 37,2 mg, Zincum isovalerianicum D12 37,2 mg.


	Richard Bittner AG, Austrija
	16.2 str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Nervingumo, dirglumo, neramumo ir miego sutrikimo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.   

Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.
	Lizdinė plokštelė N12, N24, N36, N48
	Ne 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. 
	CARDOVAL geriamieji lašai (tirpalas)

	1 ml geriamųjų lašų yra 0,34 ml Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros 1:5 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,33 ml Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės) tinktūros 1:5 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,33 ml Crataegus oxyacantha L., fructus (gudobelių vaisių) skystojo ekstrakto 1:1 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis).


	UAB „Valentis“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas  širdies ir kraujagyslių funkcijoms gerinti, ypač nervinės įtampos metu.
	Buteliukas 

(40 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp



	2. 
	UNIFLOX 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

S03AA


	1 ml akių tirpalo yra 3 mg ofloksacino.
	UNIMED PHARMA spol. s r.o., Slovakija
	10 a str.
	Ofloksacinui jautrių bakterijų (išvardytų 5.1 skyriuje) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· akies paviršiaus bakterinių infekcinių ligų (pvz., konjunktyvito, keratito, infekuotos ragenos opos).
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1, (10 ml), N1


	Rp



	3. 
	Thrombo ASS 75 mg skrandyje neirios tabletės

B01AC06

	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 75 mg acetilsalicilo rūgšties (ASR).
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	10 a str.
	Miokardo infarkto rizikos mažinimas sergantiesiems krūtinės angina. 

Antrinė miokardo infarkto profilaktika.

Trombozės profilaktika po vainikinių arterijų nuosrūvio operacijos.

Antrinė praeinančiojo smegenų išemijos priepuolio (PSIP) ar insulto profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N30 (3x10), N100 (5x20)
	Ne 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-1446


	Aminoven 10( infuzinis tirpalas

(aminorūgštys)
	PCS 2, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 6.3, 9, 10 skyrių ir PL keitimas. 
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	C.I.4/II

	2. 
	3C-788
	Benzotal 200 mg/g tepalas

(benzilbenzoatas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. RPP II priedo ir PL keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


	AS Grindeks, Latvija


	II/G

B.II.b.1.(z); B.II.b.1.(a); B.II.b.1.(b); B.II.b.2.(a); B.II.b.2.(c).2;

B.II.b.4.(z); B.II.b.3.(z).

	3. 
	3C-674
	Bramitob 300 mg/4 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto inhaliacijos prietaiso keitimas. PCS 6 sk. ir PL keitimas.


	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija


	II /G

B.IV.1.(a3);

II/C.I.4.



	4. 
	3C-970
	Cuprenil 250 mg plėvele dengtos tabletės

(penicilaminas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo ir jo gamybos bylos įteisinimas.
	Teva Pharma B.V.,
Nyderlandai


	II/B.I.a.1.(b).



	5. 
	3C-1046
	Encepur adult 1.5µg/0,5ml injekcinė suspensija

Encepur children 0,75µg/0,25ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo erkinio encefalito, inaktyvuota)

	Veikliosios medžiagos gamybos  keitimas. 


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Vokietija


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



	6. 
	3C-1105
	Glipox 100 mg kietosios kapsulės

Glipox 400 mg kietosios kapsulės

(imatinibas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UAB Norameda, Lietuva


	II/B.I.(z).



	7. 
	3C-890
	Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))
	Galutinio produkto pakuotės įteisinimas: lizdinė plokštelė N20. PCS 6 sk., PŽ, PL keitimai. 


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija


	II/B.II.e.1.(b2)



	8. 
	3C-891
	Kreon 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))
	Galutinio produkto pakuotės įteisinimas: lizdinė plokštelė N20. PCS 6 sk., PŽ, PL keitimai. 


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija


	II/B.II.e.1.(b2)



	9. 
	3C-892
	Kreon 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))
	Galutinio produkto pakuotės įteisinimas: lizdinė plokštelė N20. PCS 6 sk., PŽ, PL keitimai. 


	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija


	II/B.II.e.1.(b2)



	10. 
	3C-895
	Kreon 40 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai (amilazė, lipazė, proteazė))

	Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 
	Abbott Laboratories GmbH, Vokietija


	II/G

B.II.d.1(a); B.II.d.1(e); 

B.II.b.5(a); B.II.b.5(b).

	11. 
	3C-727
	Metoprolol STADA 100 mg  tabletės

(metoprololio tartratas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL keitimai.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	II/G

B.II.d.1(d); B.II.d.1(i); B.II.d.1(a); B.II.d.1(h); B.II.d.1(e); 

B.II.d.2(a).

	12. 
	3C-729
	Metoprolol STADA 50 mg  tabletės

(metoprololio tartratas)

	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas. 


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	II/G

B.II.b.5(e); B.II.b.5(c); B.II.b.5(b).

	13. 
	3C-730
	Metoprolol STADA 50 mg  tabletės

(metoprololio tartratas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. PCS 3 sk. ir PL keitimai.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	II/G 

B.II.d.1(d); B.II.d.1(i); B.II.d.1(a); B.II.d.1(h); B.II.d.1(e); 

B.II.d.2.(a).

	14. 
	3C-1098
	Metronidazole Fresenius 5mg/ml infuzinis tirpalas

(metronidazolas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija
	II/B.I.(z).



	15. 
	3C-1094
	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadodiamidas)
	Gatavo produkto naujos vidinės talpyklės keitimas. PCS 6.5 sk. ir PL 6 sk. keitimai.


	GE Healthcare AS,

Norvegija


	II/B.II.e.1.(a3).



	16. 
	3C-861
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos įteisinimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

B.I.c.1(b);

B.I.b.1(z).

	17. 
	3C-1183
	PINOSOL nosies lašai (tirpalas)

(paprastųjų pušų eterinis aliejus, pipirmėčių eterinis aliejus, eukaliptų eterinis aliejus,  timolis,  gvajazulenas, visų racematų alfa-tokoferilio acetatas)
	Veikliosios medžiagos pipirmėčių eterinio aliejaus gamybos bylos atnaujinimas.


	Zentiva a. s., Slovakija
	II/B.I.(z).



	18. 
	3C-948
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)


	Vaistinės augalinės žaliavos gencijonų šaknų miltelių specifikacijos keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gencijonų šaknų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gencijonų šaknų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gencijonų šaknų miltelių kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos gencijonų šaknų miltelių kontrolės metodo įteisinimas.


	BIONORICA SE,

Vokietija


	II/G

B.I.b.1.(g);

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2 (e).

	19. 
	3C-949
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)
	Vaistinės augalinės žaliavos gencijonų šaknų geografinės vietos ir rinkimo laiko keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


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



	20. 
	3C-951
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)


	Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės miltelių specifikacijos keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės miltelių kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės miltelių kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


	II/G

B.I.b.1.(g);

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(a).



	21. 
	3C-952
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)
	Vaistinės augalinės žaliavos verbenų žolės geografinės vietos ir rinkimo laiko keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


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



	22. 
	3C-954
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)


	Vaistinės augalinės žaliavos šeivamedžių žiedų miltelių specifikacijos keitimas. 

Vaistinės augalinės žaliavos šeivamedžių žiedų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos šeivamedžių žiedų miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos šeivamedžių žiedų miltelių kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos šeivamedžių žiedų kontrolės metodo įteisinimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


	II/G

B.I.b.1.(g);

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(e).



	23. 
	3C-955
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)


	Vaistinės augalinės žaliavos šeivamedžių žiedų geografinės vietos ir rinkimo laiko keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


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



	24. 
	3C-958
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)
	Vaistinės augalinės žaliavos raktažolių žiedų geografinės vietos ir rinkimo laiko keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


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



	25. 
	3C-960
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai,   šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)


	Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių specifikacijos keitimas. 

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių specifikacijos keitimas. 

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės kontrolės metodo įteisinimas.

Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės miltelių kontrolės metodo keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


	II/G

B.I.b.1.(g);

B.I.b.1.(g);

B.I.b.1.(g);

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(a); 

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(e);

B.I.b.2.(a). 



	26. 
	3C-961
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai,  gencijonų šaknų milteliai,  rūgštynių žolės milteliai, šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)
	Vaistinės augalinės žaliavos rūgštynių žolės geografinės vietos ir rinkimo laiko keitimas.
	BIONORICA SE,

Vokietija


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



	27. 
	3C-678


	Thrombo ASS 50 mg skrandyje neirios tabletės

Thrombo ASS 75 mg skrandyje neirios tabletės

Thrombo ASS 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.1-4.8 sk., PL keitimas. 

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



	28. 
	3C-1058
	Trachisan kietosios pastilės

(tirotricinas, lidokaino hidrochloridas, chlorheksidino digliukonatas)
	Veikliosios medžiagos tirotricino gamybos bylos atnaujinimas.


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/B.I.(z).



	29. 
	3C-920


	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės

AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(pentoksifilinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	ZENTIVA a.s., Slovakija


	II/C.I.4.



	30. 
	3C-921


	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(pentoksifilinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	ZENTIVA a.s., Slovakija


	II/C.I.4.



	31. 
	3C-675


	Bramitob 300 mg/4 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas 

(tobramicinas)

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


	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija


	II/C.I.4.



	32. 
	3C-1130


	Finalgon 4 mg/25 mg/g tepalas 

(nonivamidas, nikoboksilas)


	PCS 4.2, 5.2 sk. ir PL 1-4 sk. keitimai. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	II/C.I.4.



	33. 
	3C-888


	GLUCOTROL XL 5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

GLUCOTROL XL 10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(glipizidas)
	PCS 4.2-4.5, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited, 

Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	34. 
	3C-59


	Glucose B.Braun 10 ( infuzinis tirpalas

(gliukozė) 
	PCS 4.2-4.9, 5.1, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas. 


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	II/C.I.4.



	35. 
	3C-898
	Glucose B.Braun 10 ( infuzinis tirpalas

(gliukozė) 
	PCS 5.3 sk. keitimas.


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija
	II/C.I.4.



	36. 
	3C-818


	Gopten 2 mg kietosios kapsulės

Gopten 4 mg kietosios kapsulės 

(trandolaprilis)

	PCS 4.2, 4.5, 4.9 sk. ir PL keitimai.

	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija 
	II/C.I.4.



	37. 
	3C-591
	IBUFANTI 20 mg/ml geriamoji suspensija 

(ibuprofenas)

	PCS 4.1, 4.2 sk. ir PL keitimai. 
	UAB CTO LT, Lietuva
	II/C.I.6(a);

II/C.I.6(b).



	38. 
	3C-649


	Imigran 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Imigran 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Imigran 20 mg/0,1 ml nosies purškalas (tirpalas)

Imigran T 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Imigran T 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sumatriptanas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.9, 5.2 sk. ir PL  keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva


	II/C.I.4.



	39. 
	3C-1120


	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kalio chloridas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5 ir 4.9 sk. ir PL  4 sk. keitimai. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	40. 
	3C-766


	MYDOCALM 50 mg plėvele dengtos tabletės

MYDOCALM 150 mg plėvele dengtos tabletės
(tolperizono hidrochloridas)

	PCS 4.2, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL  keitimai. 


	Gedeon Richter Plc., Vengrija 


	II/C.I.4.



	41. 
	3C-846


	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadodiamidas)
	PCS 4.3, 4.4, 6.6 sk. ir PL keitimai. 


	GE Healthcare AS,

Norvegija


	II/C.I.4.



	42. 
	3C-308


	Ringer-Lactat B.Braun infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, natrio laktatas) 


	PCS 5.3 sk. keitimas.


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija
	II/C.I.4.



	43. 
	3C-309
	Ringer-Lactat B.Braun infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, natrio laktatas) 
	PCS 4.2- 4.9, 5.1, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas. 


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija
	II/C.I.4.



	44. 
	3C-763
	Ringer-Lactat B.Braun infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, natrio laktatas) 


	PCS 4.1 sk. ir PL keitimai. 
	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	II/C.I.6(a).



	45. 
	3C-658


	Sevorane įkvepiamieji garai (skystis)  

(sevofluranas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk., II priedo, PŽ, PL keitimai, RPP šablono atnaujinimas.

	AbbVie Ltd., Jungtinė Karalystė 


	II/C.I.4.



	46. 
	3C-826


	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOLU- MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)

	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.2 sk. ir PL keitimai.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4.



	47. 
	3C-800


	Sulfasalazine Krka 500 mg plėvele dengtos tabletės

(sulfasalazinas)
	PCS 4.4 - 4.9, 5.1 ir 5.2 sk. ir PL keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas. 


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	II/C.I.4.



	48. 
	3C-777


	Zavedos 5 mg milteliai injekciniam tirpalui
Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicino hidrochloridas)


	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.




4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ 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-180


	Thrombo ASS 50 mg skrandyje neirios tabletės
Thrombo ASS 75 mg skrandyje neirios tabletės
Thrombo ASS 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	PCS 4.1-4.2, 5.1 sk., PL keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).


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

II/C.I.4.

IB/C.I.(z)


5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas 
(-ai)

	1.
	16C-54
	IBUFANTI 20 mg/ml geriamoji suspensija 

(ibuprofenas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė

Buteliukas 100 ml ir matavimo šaukštas N1.


	UAB CTO LT, Lietuva 
	Klasifikacijos keitimas.




6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas 
(-ai)

	1.
	16C-69
	Claritine 10 mg tabletės
(loratadinas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį netvirtinamas.

Pakuotė

Lizdinė plokštelė N30.


	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai


	Klasifikacijos keitimas.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
