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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-07-01 Nr. 1C-07
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. 
	Ambroxol VVB 3 mg/ml sirupas

R05CB06


	1 ml sirupo yra 3 mg ambroksolio hidrochlorido. 


	UAB “VVB”, Lietuva
	10 a str


	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Buteliukas (100 ml) N1 ir matavimo šaukštas N1
	Ne Rp

	2. 
	Docetaxel SanoSwiss 20 mg/0,5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

L01CD 02


	Kiekviename 0,5 ml koncentrato infuziniam tirpalui flakone yra 20 mg docetakselio.


	UAB SanoSwiss, Lietuva
	10 str. 1 d.


	Krūties vėžys

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su doksorubicinu ir ciklofosfamidu, pagalbiniam gydymui pacientėms, sergančioms:

· tinkamu operuoti krūties vėžiu, metastazavusiu į limfmazgius;

· tinkamu operuoti krūties vėžiu, nemetastazavusiu į limfmazgius.

Pacientėms, sergančioms tinkamu operuoti į limfmazgius nemetastazavusiu krūties vėžiu, pagalbinis gydymas gali būti taikomas tik tuo atveju, jei pagal tarptautinius ankstyvo krūties vėžio pradinio gydymo kriterijus, šioms pacientėms galima chemoterapija (žr. 5.1 skyrių).

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su doksorubicinu, progresavusiam lokaliam arba metastaziniam krūties vėžiui gydyti pacientėms, kurios anksčiau nebuvo gydytos nuo šios ligos citotoksiniais vaistiniais preparatais.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti progresavusio lokalaus arba metastazinio krūties vėžio monoterapijai, jei citotoksinė chemoterapija, kurios sudėtyje buvo antraciklinas arba alkilinantis vaistinis preparatas, buvo neveiksminga.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su transtuzumabu, metastaziniam krūties vėžiiui gydyti, jei nustatyta naviko HER2 hiperekspresija ir jeigu metastazinio vėžio chemoterapija anksčiau netaikyta.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su kapecitabinu, progresavusiam lokaliam arba metastaziniam krūties vėžiui gydyti, jei citotoksinė chemoterapija, kurios sudėtyje buvo antraciklinas, buvo neveiksminga.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti progresavusiam lokaliam arba metastaziniam nesmulkialąsteliniam plaučių vėžiui gydyti, jei ankstesnė chemoterapija buvo neveiksminga.

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su cisplatina, neoperuotinam progresavusiam lokaliam arba metastaziniam nesmulkialąsteliniam plaučių vėžiui gydyti pacientams, kuriems šios ligos chemoterapija anksčiau netaikyta.

Prostatos vėžys

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su prednizonu ar prednizolonu, hormonams atspariam metastaziniam prostatos vėžiui gydyti.

Skrandžio adenokarcinoma

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su cisplatina ir 5-fluorouracilu, metastazinei skrandžio adenokarcinomai, įskaitant skrandžio ir stemplės jungties adenokarcinomą, gydyti pacientams, kuriems metastazinės ligos chemoterapija anksčiau netaikyta.

Galvos ir kaklo vėžys

Docetaxel SanoSwiss skirtas vartoti, derinant su cisplatina ir 5-fluorouracilu, progresavusio lokalaus galvos ir kaklo plokščialąstelinio vėžio įvadiniam gydymui.
	Flakonas N1 


	Rp

	3. 
	Docetaxel SanoSwiss 80 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui

L01CD 02
	Kiekviename 2 ml koncentrato infuziniam tirpalui flakone yra 80 mg docetakselio.


	
	
	
	
	


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. 
	Blemaren N šnypščiosios tabletės

G04BC50
	Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 1197 mg bevandenės citrinų rūgšties, 835,5 mg bevandenio natrio citrato ir 967,5 mg kalio-vandenilio karbonato.

	UAB "ERGOFARMA", Lietuva


	10 a str.
	Šlapimo šarminimas, jei šlapimo takuose yra šlapimo rūgšties akmenų.


	Tablečių talpyklė N80 (4x20)
	Ne Rp



	2. 
	Convulex 150 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės

N03A G01
	Kiekvienoje 150 mg skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 150 mg valpro rūgšties.

	G.L. Pharma GmbH, Austrija 


	10 a str.
	Suaugusiems žmonėms ir vaikams

Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais  ar (ir) židininiais priepuoliais, gydymas. 

Suaugusiems žmonėms

Manijos epizodų, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas kai ličio preparatai yra netoleruojami arba yra jų vartojimo kontraindikacijų. Pasibaigus manijos epizodui, galima apsvarstyti, ar gydymą tęsti pacientams, kurie reagavo į natrio valproatą ir valpro rūgštį  ūminių manijos epizodų metu.
	Lizdinė plokštelė (PVC/Al) N100;

Lizdinė plokštelė (PVC/PVDC/Al) N100


	Rp



	3. 
	Convulex 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės 

N03A G01
	Kiekvienoje 300 mg skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 300  mg valpro rūgšties.

	
	
	
	
	

	4. 
	Convulex 500 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės

N03A G01
	Kiekvienoje 500 mg skrandyje neirioje minkštojoje kapsulėje yra 500 mg valpro rūgšties.
	
	
	
	
	

	5. 
	Convulex 300 mg/ml geriamasis tirpalas

N03A G01

	1 ml geriamojo tirpalo yra 300 mg natrio valproato.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija 


	10 a str.
	Suaugusiems žmonėms  ir vaikams

Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais  ar (ir) židininiais priepuoliais, gydymas. 

Suaugusiems
žmonėms

Manijos epizodų, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas kai ličio preparatai yra netoleruojami arba yra jų vartojimo kontraindikacijų. Pasibaigus manijos epizodui, galima apsvarstyti, ar gydymą tęsti pacientams, kurie reagavo į natrio valproatą ir valpro rūgštį ūminių manijos epizodų metu.
	Buteliukas (100 ml) N1;

Geriamasis švirkštas N1


	Rp



	6. 
	Convulex 50 mg/ml sirupas

N03A G01
	1 ml sirupo yra 50 mg natrio valproato.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija 


	10 a str.
	Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais  ar (ir) židininiais priepuoliais, gydymas.


	Buteliukas (100 ml) N1;

Geriamasis švirkštas (10 ml) N1

	Rp



	7. 
	GASTROVAL geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml geriamųjų lašų yra 0,4 ml Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5, ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,3 ml Artemisia absinthium L., herba (karčiųjų kiečių žolės) tinktūros (1:5, ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,2 ml Mentha x piperita L., folium (pipirmėčių lapų) tinktūros (1:20, ekstrahentas 90 % (V/V) etanolis), 0,1 ml Atropa belladonna L., folium (šunvyšnių lapų) standartizuotos tinktūros (1:10, ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis).

	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas apetitui bei virškinamojo trakto veiklai gerinti, žarnyno ir tulžies takų spazmams lengvinti bei vidurių pūtimui mažinti.


	Buteliukas (25 ml) su lašintuvu N1 


	Ne Rp



	8. 
	Gopten 4 mg kietosios kapsulės

C09AA10
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 4 mg trandolaprilio.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	8.3(i)
	Lengvos ar vidutinio sunkumo arterinės hipertenzijos gydymas.

Kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimo po miokardo infarkto gydymas.

Įrodyta, kad Gopten pagerina miokardo infarktą patyrusių pacientų, kurių kairiojo skilvelio funkcija sutrikusi (išstūmimo frakcija (35() ir kuriems yra arba nėra širdies nepakankamumo simptomų ir (ar) liekamosios išemijos, išgyvenamumą. 

Ilgalaikis gydymas vaistiniu preparatu Gopten reikšmingai sumažina bendrą mirštamumą dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų ir staigios mirties bei sunkaus ar gydymui nepasiduodančio širdies nepakankamumo pasireiškimo dažnį.
	Lizdinė plokštelė N28, N56, N98
	Rp



	9. 
	HJERTEMAGNYL 75 mg plėvele dengtos tabletės

B01AC06
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 75 mg acetilsalicilo rūgšties.

	Takeda Pharma AS, Estija 


	10 a str.
	Trombozės profilaktika, sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto ar praeinančiojo smegenų išemijos priepuolio.
	Buteliukas N30, N100
	Ne Rp



	10. 
	HJERTEMAGNYL 150 mg plėvele dengtos tabletės

B01AC06
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg acetilsalicilo rūgšties.

	
	
	
	Buteliukas N30, N90
	

	11. 
	NEUROMED geriamieji lašai (tirpalas)

	1 ml geriamųjų lašų yra 1 ml skystojo ekstrakto (1:2) iš Valeriana officinalis L.s.l., radix (valerijonų šaknų), Angelica archangelica L. radix (šventagaršvių šaknų), Melissa officinalis L., folium (melisų lapų), Humulus lupulus L., flos (apynių spurgų), Lavandula angustifolia Mill., flos (levandų žiedų) (6/4/5/2/3). Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.
	UAB „Valentis“, Lietuva

	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nestipriems nervinės įtampos simptomams mažinti, miegui gerinti bei virškinimo sutrikimams lengvinti.


	Buteliukas (50 ml) su lašintuvu N1 


	Ne Rp



	12. 
	Neurorubine Forte Lactab plėvele dengtos tabletės

A11DB
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg tiamino nitrato (vitamino B1), 50 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 1 mg cianokobalamino (vitamino B12).
	Mepha Lda, Portugalija
	10 a str.
	Dėl B grupės vitaminų stokos atsiradusių nervų sistemos ligų gydymas.

	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	13. 
	SEDUXEN 5 mg tabletės

N05B A01
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg diazepamo.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 a str.
	Trumpalaikis sunkaus nerimo, stiprios baimės ir sujaudinimo gydymas.

Vaistiniu preparatu gydoma tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

Prieštraukulinio gydymo papildymas, gydant tam tikras epilepsijos rūšis.

Dėl įvairių priežasčių atsiradusių skeleto raumenų spazmų, įskaitant cerebrinio paralyžiaus sukeltą spazmą, lengvinimas.

Papildomas simptominis alkoholinės abstinencijos ir baltosios karštligės gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	14. 
	Xylonor 30 mg/0,04 mg/ml injekcinis tirpalas užtaise

N01BB52
	1 ml injekcinio tirpalo yra 32,01 mg lidokaino hidrochlorido, atitinkančio 30 mg bevandenio lidokaino hidrochlorido ir 0,08 mg norepinefrino tartrato, atitinkančio 0,04 mg norepinefrino.
	SEPTODONT, Prancūzija


	10 a str.
	Lokalios nejautros (infiltracinės ir laidinės) sukėlimas odontologinių procedūrų ar operacijų metu.

	Užtaisas (1,8 ml) N50


	Rp




3. 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. 
	Tabulettae laxantes tabletės

A06A B20
	Vienoje tabletėje yra: 60 mg Ramnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex (šaltekšnių žievės), 90 mg Aloe ferox Miller, capensis (koncentruotų ir išdžiovintų alavijų sulčių) 27 mg Carum carvi L., fructus (kmynų vaisių) 40 mg Althaea officinalis L., radix (svilarožių šaknų).
	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija
	10 a str.
	Vidurių užkietėjimo palengvinimas.

Dujų susikaupimo virškinimo trakte mažinimas.

Pagalbinė priemonė prieš tyrimus, kurių metu turi būti gerai ištuštintas žarnynas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp




4. 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-1574

	Asacol 500 mg žvakutės
Asacol  400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Asacol  800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(mesalazinas)
	PCS 1, 2, 4.1-4.8, 5.1-5.3, 6.5, 6.6, 8, 9, 10 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).
	Tillotts Pharma AB, Švedija
	II/C.I.4



	2. 
	3C-1718


	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A inaktyvuota, adsorbuota)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 5.1 ir atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinamas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/C.I.4.

	3. 
	3C-673
	Bramitob 300 mg/4 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija


	II /B.II.d.1.f.



	4. 
	3C-249
	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui

Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Gatavo produkto tyrimo procedūros keitimas.


	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė
	II/B.II.d.2(c).



	5. 
	3C-165
	Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletės

(doksiciklinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimai. Specifikacijos keitimai susiję su rinkodaros teisės atnaujinimo įsipareigojimų įvykdymu.

Galutinio produkto  analizės metodo keitimai. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija


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

B.II.b.3.a; B.II.b.5.a;
B.II.b.5.e
B.II.b.4.a;

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

B.II.d.2.a.

	6. 
	3C-347
	Dr. Theiss Anizyn 100 mg minkštosios kapsulės

(žvaigždanyžių eterinis aliejus)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija


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

B.II.b.5(f);

B.II.b.5(a).


	7. 
	3C-332
	Fragmin 2 500 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5 000 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7 500 (anti‑Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas
Fragmin 12 500 (anti‑Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15 000 (anti‑Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18 000 (anti‑Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska)
	Pradinės medžiagos  gamintojo įteisinimas.  


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/B.a.1.e.

	8. 
	3C-287
	IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota))


	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.  
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

B.II.b.1c;

B.II.b.3.c;

B.II.b.5.b.

	9. 
	3C-288
	IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota))


	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas. 
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

B.II.b.1.c;

B.II.b.3.c;

B.II.b.5.b.

	10. 
	3C-315
	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 tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota))
Hiberix 

10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(b tipo Haemophilus influenzae kapsulinio polisacharido ir  stabligės anatoksino konjugatas)

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių) 
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimai.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/B.II.b.3.b.



	11. 
	3C-328


	Lipofundin MCT/LCT 20 % infuzinė emulsija

(rafinuotas sojų aliejus, vidutinės grandinės trigliceridai)

	PCS 4.1-4.9, 5.1-5.2 sk., PL keitimas. 

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


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

IB/C.I.(z)

	12. 
	3C-566
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 74 MBq/ml injekcinis tirpalas

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 925 MBq/ml injekcinis tirpalas 

(natrio jodidas [131I])


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	II/B.I.(z).



	13. 
	3C-567
	Natrio jodidas  [131I] GE Healthcare 0,333-3,7MBq kietosios kapsulės

(natrio jodidas [131I])


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	II/B.I.(z).



	14. 
	3C-115

	NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)

	PCS 4.2-4.9, 5.1,5.2 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4

	15. 
	3C-1586
	NUROFEN FORTE EXPRESS 400 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)

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


	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4



	16. 
	20C-689


	Pantobax 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)


	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk., PL keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas (PCS, PL keitimas).


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/C.I.3(z)

	17. 
	20C-704
	Pantobax 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)
	PCS 4.5-4.8 sk., PL keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas (PCS, PL keitimas).
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/C.I.2(a)

	18. 
	20C-2489
	Pantobax 20 mg skrandyje neirios tabletės
(pantoprazolas)
	Įteisinamas papildomas gatavo produkto pakuotės dydis – 28 skrandyje neirios tabletės. Tiekimo sąlygos: receptinis vaistinis preparatas.

PCS, II priedo, PŽ ir PL keitimas.

	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	II/B.II.e.5.(z).

	19. 
	3C-66
	Populus compositum SR geriamieji lašai (tirpalas)

(Populus tremuloides (, Sabal serrulatum (, Capsicum annuum D3, Bucco D3, Orthosiphon aristatus D3,  Piper cubeba D3, Camphora D3,  Apis mellifica D3, Solidago virgaurea D3, Scrophularia nodosa D3, Ononis spinosa D3, Petroselinum crispum D3, Cucurbita pepo D3, Baptisia tinctoria D3, Arctostaphylos

uva-ursi D3, Scilla D3, Equisetum hyemale D3. Urtica urens D3, Kreosotum D5, Berberis vulgaris D5, Cantharis D5, Mercurius sublimatus corrosivus D8, Terebinthina laricina D6)

	Gatavo produkto  specifikacijos keitimas. PL atnaujinimas.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


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



	20. 
	3C-822
	RADIREX tabletės 

(rabarbarų šaknų milteliai)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 

Specifikacijos keitimai susiję su rinkodaros teisės atnaujinimo įsipareigojimų įvykdymu.

Galutinio produkto analizės metodų keitimai. 
	Wroclawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol" S.A., Lenkija


	II/G

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

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

	21. 
	3C-823
	RADIREX tabletės 

(rabarbarų šaknų milteliai)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.  PCS 6 sk. ir PL  keitimas.
	Wroclawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol" S.A., Lenkija
	B.II.a.3.b.2;

B.II.d.1.e;

B.II.d.2.d.

	22. 
	3C-825
	RADIREX tabletės 

(rabarbarų šaknų milteliai)
	Veikliosios medžiagos ir žaliavos specifikacijos keitimas. 

Specifikacijos keitimai susiję su rinkodaros teisės atnaujinimo įsipareigojimų įvykdymu.

Veikliosios medžiagos analizės metodų keitimai. 

	Wroclawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol" S.A., Lenkija


	II/G

B.I.b.1.c; B.I.b.1.f; B.III.2.c; 

B.I.b.2.e.

	23. 
	3C-271

	RIBOMUNYL tabletės

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui

(Klebsiella pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, A grupės Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae ribosomų frakcijos / Klebsiella pneumoniae membranų frakcijos)


	PCS 4.1, 4.2, 5.1 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. 


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	II/C.I.4.

	24. 
	3C-568
	THERACAP131 37-5550 MBq kietosios kapsulės 

(natrio jodidas [131I])


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	II/B.I.(z).



	25. 
	3C-447
	Trichopol 250 mg tabletės

(metronidazolas)

	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 5 metai, bus 3 metai2. PCS 6.3 skyriaus keitimas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	B.II.f.1(z).

	26. 
	3C-634
	ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

ZOMACTON 4 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos ir proceso kontrolės keitimas.


	Ferring GmbH, Vokietija


	II/G

B.I.a.2.c; B.I.a.4.b.

	27. 
	3C-636
	ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte
ZOMACTON 4 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos laikymo sąlygų keitimas. 


	Ferring GmbH, Vokietija


	II/B.I d.1.b.2.

	28. 
	3C-138


	Betadine 100 mg/g tepalas

(joduotas povidonas)
	PCS 4.2- 4.8, 5.1 sk. bei atitinkamų PL skyrių keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija

	II/C.I.4.



	29. 
	3C-1820


	Canifug Cremolum 100 mg ovulės

(klotrimazolas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija


	II/C.I.(z).



	30. 
	3C-222


	CLEMASTINUM WZF Polfa 1 mg tabletės 

(klemastinas)

	PCS 4.2 ir 4.3 sk. ir PL 2 bei 3 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	II/C.I.4.



	31. 
	3C-451


	Differin 1 mg/g kremas

Differin 1 mg/g gelis

(adapalenas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas.
	Galderma International, Prancūzija 

 
	II/C.I.4.

	32. 
	3C-484


	EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas
(paracetamolis)
	PCS 4.2, 4.4-4.6, 4.8 ir 5.2 sk., PL 2, 3, 4 sk. keitimai. 

RPP šablono atnaujinimas.

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	II/C.I.4.



	33. 
	3C-482


	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis)
	PCS 4.2, 4.4-4.5, 4.8 ir 5.2 sk., PL 2, 3, 4 sk. keitimai. 

RPP šablono atnaujinimas.

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	II/C.I.4.



	34. 
	3C-483


	EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis, askorbo rūgštis)

	PCS 4.2, 4.4-4.6, 4.8 ir 5.2 sk., PL 2, 3, 4 sk. keitimai. 


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	II/C.I.4.



	35. 
	3C-485


	EFFERALGAN 80 mg žvakutės

EFFERALGAN 150 mg žvakutės

(paracetamolis)
	PCS 4.2, 4.4-4.6, 4.8 sk. ir PL 2, 3, 4 sk. keitimai. 


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	II/C.I.4.



	36. 
	3C-588


	Eglonyl 200 mg tabletės
Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(sulpiridas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	37. 
	3C-164


	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 

GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui 
(žmogaus normalusis imunoglobulinas (IVIg))

	PCS 2 sk. redakciniai taisymai, 4.4, 4.8 sk., PŽ ir PL 5, 6 sk. keitimai.


	Baxter SA, Belgija 


	II/C.I.4.



	38. 
	3C-259


	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kalio chloridas) 
	PCS 4.3-4.5, 4.8-4.9 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	39. 
	3C-1672


	Lipofundin MCT/LCT 20 % infuzinė emulsija

(rafinuotas sojų aliejus, vidutinės grandinės trigliceridai)


	PCS 5.3 sk. keitimas.


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



	40. 
	3C-386


	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės
(olmesartanas medoksomilis)

	PCS 4.5 ir 5.2 sk. keitimas. PL keitimas.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	II/C.I.4.

	41. 
	3C-114

	NUROFEN 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)


	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4.



	42. 
	3C-1585
	NUROFEN EXPRESS 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)

	PCS 4.2- 4.9, 5.1-.5.3 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	II/C.I.4.



	43. 
	3C-111


	Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės

(hidroksichlorokvino sulfatas)

	PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei PL 2 ir 4 sk. keitimai. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	44. 
	3C-1858

	RIBOMUNYL tabletės

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui

(Klebsiella pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, A grupės Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae ribosomų frakcijos / Klebsiella pneumoniae membranų frakcijos)

	PCS 4.3-4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	II/C.I.4.



	45. 
	3C-565


	Rovamycine 1,5 mln. TV plėvele dengtos tabletės

Rovamycine 3 mln. TV plėvele dengtos tabletės

(spiramicinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. 

	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	II/C.I.4.



	46. 
	3C-562


	Solian 50 mg tabletės 

Solian 200 mg tabletės 

Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės 

(amisulpridas)

	PCS 4.2, 4.8, 4.9 ir 5.2 sk. bei PL 4 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	47. 
	3C-234


	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 4.2-4.4, 4.6 ir 4.8 sk., PL keitimai. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 


	II/C.I.4.



	48. 
	3C-179


	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)


	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL 2 ir 4 sk. keitimas. Atnaujinamas RPP šablonas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	49. 
	3C-286


	Tiapridal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Tiapridal 100 mg tabletės

(tiapridas) 
	PCS 4.8 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	II/C.I.4.



	50. 
	3C-285


	Tranxene 5 mg kietosios kapsulės

Tranxene 10 mg kietosios kapsulės

(dikalio klorazepatas) 
	PCS 4.4-4.8 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	II/C.I.4.



	51. 
	3C-333


	XANAX 0,25 mg  tabletės

XANAX 0,5 mg tabletės
XANAX 1 mg tabletės
XANAX 0,5 mg poliežuvinės tabletės

XANAX 1 mg poliežuvinės tabletės

XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alprazolamas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

 
	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.
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