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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2018-07-17 Nr. 1C-6


NUTARTA:


1. 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.
	Ranitidine Siromed 150 mg plėvele dengtos tabletės
A02BA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 167 mg ranitidino hidrochlorido, atitinkančio 150 mg ranitidino.

	UAB „IBE Pharma“, Lietuva

	10a str.
	Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė, N10.

	NeRp.

	2.

	Zonsiloc 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
C07AB07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2,5 mg bizoprololio fumarato.

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	10 str. 1 d.

Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Išeminės širdies ligos (krūtinės anginos) gydymas.

Lėtinio stabilaus širdies nepakankamumo, kai yra kairiojo skilvelio sistolinės funkcijos susilpnėjimas, gydymas kartu su angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais, diuretikais ir (pasirinktinai) širdį veikiančiais glikozidais (daugiau informacijos pateikiama 5.1 skyriuje).

	Lizdinė plokštelė, N30, N60, N90.

	Rp.







2. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ:

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

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

	1.
	Drotaverine IBE 40 mg tabletės
A03A D02
	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg drotaverino hidrochlorido.

	UAB „IBE Pharma”, Lietuva

	10a str.
	· Lygiųjų raumenų spazmų, susijusių su tulžies takų ligomis: tulžies pūslės ir (arba) latakų akmenlige, tulžies pūslės ir (arba) šalia jos esančių audinių, tulžies latakų ar didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu, šalinimas.
· Inkstų ir (arba) šlapimtakių akmenligės, inkstų geldelių ar šlapimo pūslės uždegimo sukelto šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmo šalinimas, mėšlungiško varymo šlapintis slopinimas.


Kaip pagalbinis gydymas:
· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos, skrandžio, plonosios ar storosios žarnos uždegimo sukeltų skrandžio ir žarnyno lygiųjų raumenų spazmų, įskaitant įskrandžio ir prievarčio spazmus, šalinimas. 
· Dismenorėjos lengvinimas. 

	Lizdinė plokštelė, N100.

	Rp.

	
	
	
	
	
	
	Lizdinė plokštelė, N20.
	NeRp.




	2.

	Omeprazole IBE 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.

	UAB „IBE Pharma", Lietuva

	10a str.
	Suaugusių žmonių gastroezofaginio refliukso simptomų (pvz., rėmens, skrandžio rūgšties atpylimo) trumpalaikis gydymas.

	Lizdinė plokštelė, N14.
	NeRp.

	
	
	
	
	
	Simptominis suaugusiųjų žmonių gastroezofaginio refliukso ligos (GERL) trumpalaikis gydymas.

	Lizdinė plokštelė, N30.
	Rp.

	3.

	Taderix 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas
A03AD02
	2 ml injekcinio tirpalo (vienoje ampulėje) yra 40 mg drotaverino hidrochlorido.

	UAB „IBE Pharma", Lietuva

	10 str. 1 d.
	-   Lygiųjų raumenų spazmų, susijusių su tulžies latakų ligomis: tulžies pūslės ir (arba) latakų akmenlige, tulžies pūslės ir (arba) šalia jos esančių audinių, tulžies latakų ar didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu, šalinimas.
  -   Inkstų ir (arba) šlapimtakių akmenligės, inkstų geldelių ar šlapimo pūslės uždegimo sukelto šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmo, mėšlungiško noro šlapintis slopinimas.

Kaip pagalbinis gydymas
  -  Skrandžio ir žarnyno lygiųjų raumenų spazmų, jei yra skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio, plonosios ar storosios žarnos uždegimas, skrandžio ir prievarčio spazmas, šalinimas.
  -  Dismenorėjos lengvinimas.

	Ampulė (2 ml), N10.
	Rp.





3. 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.
	Fraxiparine 47500 anti-Xa TV/5 ml injekcinis tirpalas
B01AB06
	1 ml injekcinio tirpalo yra 9500 anti-Xa TV nadroparino kalcio druskos.
Viename flakone (5 ml injekcinio tirpalo) yra 47500 anti-Xa TV nadroparino kalcio druskos.

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija

	8 str. 3(i)
	Tromboembolijos profilaktika:
-	bendrųjų bei ortopedinių operacijų atveju;
-	esant didelei jos rizikai (kvėpavimo nepakankamumo, kvėpavimo organų infekcijos ir (ar) širdies nepakankamumo atveju) terapiniams pacientams, kurie yra hospitalizuoti intensyviosios terapijos skyriuje.

Tromboembolijos gydymas.

Koaguliacijos profilaktika hemodializės metu.

Nestabiliosios krūtinės anginos ir miokardo infarkto be ST pakilimo gydymas.

	Flakonas (5 ml), N10.
	Rp.

	2.
	Gripex Thermal 650/50/10 mg milteliai geriamajam tirpalui
N02BE51
	Kiekviename paketėlyje yra 650 mg paracetamolio, 50 mg askorbo rūgšties, 10 mg fenilefrino hidrochlorido.

	US Pharmacia Sp. z o.o.

	10a str.
	Peršalimo ar gripo simptomų, pvz., karščiavimo, šaltkrėčio, galvos, gerklės, raumenų, kaulų ir sąnarių skausmo, bendro negalavimo, nosies, prienosinių ančių užgulimo, slogos, čiaudulio lengvinimas. 

	Paketėlis (4 g.) N5, N7, N8, N10, N12.
	NeRp.



	3.
	Mexolan 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
M01AC06
	Vienoje ampulėje (1,5 ml injekcinio tirpalo) yra 15 mg meloksikamo.
1 ml injekcinio tirpalo yra 10 mg meloksikamo.
	G.L. Pharma GmbH,  Austrija

	10 str. 1 d
	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.


[bookmark: _Toc246240192][bookmark: _GoBack]
4. 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. 
	KR-1480
	Flucinar N 0,25 mg/5 mg/g tepalas

(fluocinolono acetonidas/neomicino sulfatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o, Čekija

	II/G
B.II.d.1.(e)

B.II.d.2.(d)

	2. 
	KR-0786
	PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės

(bromelainas, tripsinas, rutozidas)

	Veikliosios medžiagos tripsino gamintojo įteisinimas. 

	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija

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

	3. 
	KR-1496
	Sinupret geriamieji lašai (tirpalas)

(gencijonų  šaknų, raktažolių  žiedų, rūgštynių žolės, juoduogių šeivamedžių  žiedų, verbenų žolės skystasis ekstraktas) 

	Veikliosios medžiagos žaliavų kokybės kontrolės vietos įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos žaliavų analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos gamybos keitimas, susijęs su žaliavų geografinės kilmės keitimu. 

Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas. 

Veikliosios medžiagos žaliavų specifikacijos keitimas.

Veikliosios medžiagos skystojo etanolinio  ekstrakto specifikacijos keitimas. 

	BIONORICA SE, Vokietija

	II/G
B.I.a.1.(f) 

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

B.I.a.2.(d)


B.I.a.4.(c)


B.III.2.(b) B.I.b.1.(z)

B.I.b.1.(d) B.I.b.1.(f)  

	4. 
	KR-1500
	Sinupret geriamieji lašai (tirpalas)

(gencijonų  šaknų, raktažolių  žiedų, rūgštynių žolės, juoduogių šeivamedžių  žiedų, verbenų žolės skystasis ekstraktas) 

	Galutinio produkto specifikacijos keitimai. 







Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.


Galutinio produkto analizės metodų keitimai. 


Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 


Galutinio produkto pakuotės tiekėjo keitimas. 

	BIONORICA SE, Vokietija

	II/G
B.II.d.1.(c) B.II.d.1.(d) B.II.d.1.(e) 
B.II.d.1.(e)
B.II.d.1.(z)  B.III.2.(b) 

B.II.b.2.(a)


B.II.d.2.(a)


B.II.b.4.(z) B.II.b.5.(z) B.II.b.5.(b)

B.II.e.7.(a)  

	5. 
	KR-1365
	Spascupreel tabletės
(Citrullus colocynthis D4,  Ammonium bromatum D4, Atropinum sulfuricum D6, Veratrum album D6, Magnesium phosphoricum D6, Gelsemium sempervirens D6, Passiflora incarnata D2, Amanita muscaria D4, Matricaria recutita D3, Cuprum sulfuricum D6, Aconitum napellus D6)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

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

	6. 
	KR-1244
	Traumeel S tabletės

(Arnica montana D2, Calendula officinalis D2,
Hamamelis virginiana D2, 
Achillea millefolium D3,
Atropa belladonna D4, Aconitum napellus D3, 
Mercurius solubilis Hahnemanni D8, 
Hepar sulfuris D8, 
Chamomilla recutita D3,
Symphytum officinale D8, 
Bellis perennis D2, Echinacea angustifolia D2,
Echinacea purpurea D2, Hypericum perforatum D2)	     
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

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

	7. 
	KR-1248
	Vertigoheel tabletės

(Anamirta cocculus D4, Conium maculatum D3, Ambra grisea D6, Petroleum rectificatum  D8)    

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

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

	8. 
	KR-0787

	WOBE-MUGOS E skrandyje neirios tabletės

(papainas, tripsinas, chimotripsinas)

	Veikliosios medžiagos tripsino gamintojo įteisinimas. 
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija

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

	9. 
	KR-0785
	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai, tripsinas, chimotripsinas, bromelainas, papainas, amilazė, lipazė, rutozido trihidratas)

	Veikliosios medžiagos tripsino gamintojo įteisinimas. 
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija

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

	10. 
	KR-0561


	Bepanthen 50 mg/g tepalas

(dekspantenolis)

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


	UAB Bayer, Lietuva

	II/C.I.4




	11. 
	KR-0562
	Bepanthen 50 mg/g tepalas

(dekspantenolis)


	PCS 5.1, 5.2 sk. keitimas.
	UAB Bayer, Lietuva
	II/ C.I.4

	12. 
	3C-1447
	COAXIL 12,5 mg dengtos tabletės

(tianeptinas)
	Bylos klinikinės dokumentacijos papildymas klinikinio tyrimo duomenimis.
PCS 4.2, 4.4, 5.1 sk. ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimai.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	II/C.I.13



	13. 
	KR-0461
	Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės

(etinilestadiolis)

	PCS 4.5, 4.8, 5.2 sk. ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimai.


	Bayer AG, Vokietija

	II/C.I.4
IB/C.I.(z)


	14. 
	KR-0066
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

Remiantis pareiškėjo prašymu (1.22)3R-11363 keitimų implementacijos data bus
 2018-08-15

	PCS 4.8 ir PL 4 sk. informacijos keitimas.


	GSK Vaccines GmbH, Vokietija

	II/C.I.4



	15. 
	KR-0461


	MEDROL 4 mg tabletės

MEDROL 16 mg tabletės

(metilprednizolonas)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 





	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4



	16. 
	3C-553
	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdos ertmę sistema

(levonorgestrelis)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimai.


	Bayer AG, Vokietija

	II/C.I.4


	17. 
	3C-463
	tertensif 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(indapamidas)

	PCS PL 2 sk. informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	II//C.I.4


	18. 
	KR-0462


	SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)

	PCS 4.4 sk. ir PL informacijos keitimai. 







	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/ C.I.4





Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Karolina Žigaitė-van Vijk
