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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2015-03-03 Nr. 1C-03
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. 
	Ambrotusin 30 mg tabletės
R05CB06

	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.
	UAB „CeMex Farma“, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Lizdinė plokštelė N20, N30
	Ne Rp



	2. 
	Ambrotusin 3 mg/ ml sirupas
R05CB06
	1 ml sirupo yra 3 mg ambroksolio hidrochlorido. 


	
	
	
	Stiklinis buteliukas (100 ml) N1,

Matavimo šaukštas (5 ml) N1;

Plastikinis buteliukas (100 ml) N1,

Matavimo šaukštas (5 ml) N1
	


	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	3. 
	Prospan 26 mg kietosios pastilės 

R05CA
	Vienoje kietojoje pastilėje yra 26 mg Hederae helicis L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (5–7,5 : 1). Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Ūminio bronchito sukelto kosulio lengvinimas, atsikosėjimo gerinimas.


	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	4. 
	GEPSAM 500 mg/5ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui A16AA02
	Viename flakone yra 500 mg ademetionino 
	UAB “Vigifarma”, Lietuva
	10 str. 1d.
	Suaugusiųjų intrahepatinės cholestazės gydymas, esant kepenų cirozei arba kitoms kepenų ligoms.

Nėščiųjų intrahepatinės cholestazės gydymas.
	Flakonas (miltelių), N5

Ampulė (tirpiklio), 

(5 ml) N5.
	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. 
	Agilamex 600 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg Harpagophytum procumbens (Burch.) DC. ex Meisn., radix (šliaužiančiųjų inkaruočių šaknų) sausojo ekstrakto (1,5 – 2,5 : 1), atitinkančio 900–1500 mg šliaužiančiųjų inkaruočių šaknų. Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.


	Proenzi s.r.o., Čekijos Respublika
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nestipriam sąnarių skausmui malšinti.


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N90

	Ne Rp



	2. 
	Azibiot 500 mg plėvele dengtos tabletės

J01FA10
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 azitromicino (azitromicino dihidrato pavidalu).


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Azibiot gydomos azitromicinui jautrių mikroorganizmų sukeltos bakterinės infekcinės ligos (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

· ūminis bakterinis sinusitas (tinkamai diagnozuotas);

· ūminis bakterinis vidurinės ausies uždegimas (tinkamai diagnozuotas);

· faringitas, tonzilitas;

· lėtinis paūmėjęs bronchitas (tinkamai diagnozuotas);

· lengva ir vidutinio sunkumo bendruomenėje įgyta pneumonija;

· lengvo ir vidutinio sunkumo odos ir poodinių audinių infekcinės ligos, pvz., folikulitas, celiulitas, rožė;

· Chlamydia trachomatis sukeltas nekomplikuotas uretritas ar cervicitas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N3
	Rp



	3. 
	Convulex 100 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
N03A G01
	1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg natrio valproato, atitinkančio 86,78 mg valpro rūgšties.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 a str.
	Epilepsijos gydymas tais atvejais, kai netinka vartoti arba   laikinai neįmanoma vartoti geriamųjų valpro rūgšties preparatų: 

· esant generalizuotiems epilepsijos priepuoliams (absansams, mioklonijoms, toniniams-kloniniams traukuliams, atoniniams priepuoliams ar mišriems traukuliams);

· esant paprastiesiems ar kompleksiniams daliniams priepuoliams, antriniams generalizuotiems traukuliams;

· esant simptominei ar kriptogeninei vaikystės epilepsijai, įskaitant West‘o ir Lennox-Gastaut‘o sindromus.

Mažiems vaikams (iki 3 metų) Convulex injekcinį tirpalą galima skirti tik išimtiniais atvejais. Prieš skiriant Convulex injekcinį tirpalą, būtina imtis ypatingų atsargumo priemonių, griežtai įvertinus naudos ir rizikos santykį ir, jei įmanoma, tik monoterapijai.


	Ampulė (5 ml) N5

	Rp



	4. 
	Hipokin 100 mg tabletės

N05AL03
	Vienoje tabletėje yra 111,1 mg tiaprido hidrochlorido, atitinkančio 100 mg tiaprido.


	G. L. Pharma GmbH, Austrija
	10 str. 1 d.
	Suaugusiesiems

Ažitacijos ir agresijos būklių, ypač sergančiųjų lėtiniu alkoholizmu ir senyvų žmonių, trumpalaikis gydymas.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 metų vaikams

Chorėjos, Gilles de la Tourette ligos gydymas.

Vyresniems kaip 6 metų vaikams

Sunkių elgesio sutrikimų, pasireiškiančių ažitacija ir agresija, gydymas.

	Lizdinė plokštelė N20, N50, N60, N100, N500 (10x50)
	Rp



	5. 
	PENTASA 1 g pailginto atpalaidavimo granulės

A07EC02
	Viename pailginto atpalaidavimo granulių paketėlyje yra 1 g mesalazino.
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija


	8.3(i)
	Lengvo ir vidutinio sunkumo opinio kolito gydymas.


	Paketėlis N50, N100, N120, N150


	Rp



	6. 
	PENTASA 2 g pailginto atpalaidavimo granulės

A07EC02
	Viename pailginto atpalaidavimo granulių paketėlyje yra 2 g mesalazino.


	
	
	
	Paketėlis N10, N60, N120


	

	7. 
	tot'hema geriamasis tirpalas

B03AA55
	Vienoje 10 ml geriamojo tirpalo ampulėje yra 50 mg geležies (geležies gliukonato pavidalu), 1,33 mg mangano (mangano gliukonato pavidalu) ir 0,7 mg vario (vario gliukonato pavidalu).

	Laboratoire Innotech International, Prancūzija
	10 a str.
	Geležies trūkumo šalinimas ir profilaktika, ypač nėštumo metu, jeigu neužtikrinamas pakankamo geležies kiekio gavimas su maistu.
	Ampulė (10 ml) N20
	Ne Rp

	8. 
	Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės
M01AB05
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 25 mg diklofenako kalio druskos.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo skausmo (pvz., galvos, dantų, mėnesinių, sąnarių, raumenų ir nugaros), peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą, malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	9. 
	Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės
M01AB05
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 25 mg diklofenako kalio druskos.

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20
	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-547
	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.
Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas. PCS 6 sk. keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija


	II/G

B.II.b.3(c ); B.II.b.5(b);

B.II.e.1(a3).

	2. 
	3C-1398
	BRONCOPHEN synergus 59,5 mg minkštosios pastilės

(vaistinių čiobrelių sausasis ekstraktas)

	Vaistinės medžiagos vaistinių čiobrelių sausojo ekstrakto papildomo gamintojo įteisinimas.
	Kwizda Pharma GmbH, Austrija 
	II/B.I.a.1(g).



	3. 
	3C-1399
	BRONCOPHEN sine geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių sausasis ekstraktas, svilarožių šaknų sirupas)
	Vaistinės medžiagos vaistinių čiobrelių sausojo ekstrakto papildomo gamintojo įteisinimas.
	Kwizda Pharma GmbH, Austrija
	II/B.I.a.1(g).



	4. 
	3C-1686
	Diane 2000 mikrogramų  / 35 mikrogramai dengtos tabletės 

(ciproteronas, etinilestradiolis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 

	Bayer Pharma AG, Vokietija


	II/G

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

B.II.d.2.a; B.II.d.2.d; B.III.2.b.

	5. 
	3C-1609
	Dormicum 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(midazolamas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva


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



	6. 
	3C-1239
	Engerix-B 10 mikrogramų/0,5ml injekcinė suspensija

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

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija 

(hepatito B paviršinis antigenas)

	Veikliosios medžiagos tyrimo metodo keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso metu atliekamų tyrimų papildymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/G

B.I.b.2(d);

B.II.b.5(b). 


	7. 
	3C-924
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

FEIBA 1000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

FEIBA 2500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus – koagulianto kompleksas)


	Biologinio tyrimo metodo keitimas gatavo produkto specifikacijoje.


	Baxter AG, Austrija


	II/B.II.d.2(c ).



	8. 
	3C-1624
	Mialdex 25 mg plėvele dengtos tabletės

(deksketoprofenas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva
	II/B.I.z.



	9. 
	3C-1067
	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))


	Veikliosios medžiagos biologinio tyrimo metodo keitimas.

Veikliosios medžiagos tyrimų keitimas siekiant atitikties atnaujintam Ph.Eur. straipsniui.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	II/G

B.I.b.2(d); 

B.III.2(b); B.III.2(b).



	10. 
	3C-665


	Azibiot 500 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas) 
	PCS 4-5 sk. ir PL keitimas.

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	II/C.I.4.



	11. 
	3C-1003


	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa))

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))

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))

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

(vakcina nuo b tipo Haemophilus, konjuguota) 
Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota))
Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

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

Typherix 25 mikrogramai/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)) 


	Vykdant poregistracinius įsipareigojimus pateikti IV fazės  klinikinių tyrimų  duomenys.

RPP nesikeičia.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.13.



	12. 
	3C-1408


	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės

CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės
(celekoksibas)
	PCS 4.2 - 4.5, 4.8, 5.2 sk. ir PL keitimas. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.



	13. 
	3C-1261


	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota))

	PCS 4.2, 4.4 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB

„GlaxoSmithKline

Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.



	14. 
	3C-1670


	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilio hidrochloridas)


	PCS 4.8 sk. keitimai. 
	Abbott Arzneimittel GmbH, Vokietija


	II/C.I.4.



	15. 
	3C-1032


	Jeanine  2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas, etinilestradiolis) 
 
	Pateikti kohortinių tyrimų, kurių metu buvo nagrinėjama venų tromboembolijos atsiradimo rizika, metaanalizės duomenys.

RPP nesikeičia.
	Bayer Pharma AG, Vokietija

	II/C.I.13.



	16. 
	3C-1047


	NANOCOLL 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui 

(žmogaus albumino koloido dalelės)

	PCS 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas. 


	GE Healthcare S.r.l., Italija


	G

II/C.I.6(a);

IB/C.I.(z).

	17. 
	3C-1290


	nicorette freshmint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

nicorette freshmint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

nicorette freshfruit 2 mg vaistinė kramtomoji guma

nicorette freshfruit 4 mg vaistinė kramtomoji guma

nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras

nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras

nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras

(nikotinas)
	PCS 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas. 


	McNeil AB, Švedija

	II/C.I.4.



	18. 
	3C-1066


	PENTASA 1 g pailginto atpalaidavimo granulės

PENTASA 2 g pailginto atpalaidavimo granulės 

PENTASA 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

PENTASA 1 g žvakutės
(mesalazinas)

	PCS 4.4 - 4.6, 4.8, 4.9, 5.3 sk. ir PL keitimas.


	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija
	II/C.I.4.



	19. 
	3C-1283


	Polfilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(pentoksifilinas)
	PCS 4.2, 4.4 - 4.9, 5.1 - 5.3 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija

	II/C.I.4.



	20. 
	3C-966


	tanakan 40 mg/ml geriamasis tirpalas

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)


	PCS 4.2 - 4.9, 5.1 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	II/C.I.4.



	21. 
	3C-967


	tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	PCS 4.2 - 4.9, 5.1 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	IPSEN PHARMA, 

Prancūzija


	II/C.I.4.



	22. 
	3C-1597


	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(remifentanilis)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas.


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



	23. 
	3C-433


	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės 

Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės
(diklofenako kalio druska) 
	PCS 4.2 - 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija


	II/C.I.4.




4. 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-95
	Fluconazole Actavis 150 mg kietosios kapsulės

(flukonazolas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė

Lizdinė plokštelė N1. 

	Actavis Group PTC ehf., Islandija


	Klasifikacijos keitimas.




5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo 2015 m. vasario 12 d.):
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-461


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Klaritromicinas)


	PCS 4.1 ir atitinkamo PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija


	II/C.I.6.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
