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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-05-09 Nr. 1C-05
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Ibumetin 20 mg/ml geriamoji suspensija


	1 ml suspensijos yra 20 mg ibuprofeno.


	Nycomed SEFA AS, Estija


	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo salygų papildymas
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. Traumų sukelto ir pooperacinio skausmo malšinimas. Karščiavimo mažinimas.


	Buteliukas 
(50 ml) N1 ir matavimo šaukštas N1;

Buteliukas 
(100 ml) N1 ir matavimo šaukštas N1;

Buteliukas
(150 ml) N1 ir matavimo šaukštas N1
	Ne Rp

	2. 
	Megestrol PharmaSwiss 40 mg/ml geriamoji suspensija


	1 ml suspensijos yra 40 mg megestrolio acetato.


	UAB "PharmaSwiss" , Lietuva


	10 str. 1 d.
	Paliatyvusis progresavusios (atsinaujinusios, neoperuojamos, metastazavusios) krūties karcinomos gydymas.

Dėl vėžio ar AIDS atsiradusios anoreksijos arba kūno svorio mažėjimo gydymas.
	Buteliukas 
(250 ml) N1 ir l dozavimo taurelė (30 ml)
	Rp

	3. 
	Vazonat 250 mg kietosios kapsulės


	Kapsulėje yra 250 mg meldonio dihidrato.

	UAB ”Corpus Medica”, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20, N40, N60
	Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	BCG vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai


	1 ml paruoštos vakcinos yra 2 – 8 x 106 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto).


	Statens Serum Institut, Danija


	8.3(i)
	Aktyvioji imunizacija nuo tuberkuliozės.

Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepų kalendoriaus rekomendacijų.


	Buteliukas miltelių N1 + Buteliukas tirpiklio (1 ml) N1;

Buteliukas miltelių N10 + Buteliukas tirpiklio (1 ml) N10


	Rp



	2. 
	Cymevene 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui


	Viename buteliuke yra 500 mg gancikloviro (gancikloviro natrio druskos pavidalu).
	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva
	8.3(i)
	Pavojingų gyvybei arba regėjimui citomegaloviruso (CMV) infekcijų gydymas pacientams, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas: įgytas imunodeficito sindromas (AIDS), jatrogeninės kilmės imunosupresija, susijusi su organų persodinimu ar priešvėžiniu chemoterapiniu gydymu.
Citomegaloviruso sukeltų ligų profilaktika pacientams, kuriems skiriamas imunosupresinis gydymas po organų persodinimo.


	Buteliukas N1


	Rp



	3. 
	Diclac 1 % gelis


	1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, kai yra:

-
traumos sukeltas sausgyslių, raiščių, sąnarių, raumenų pažeidimas;

-
degeneracinė sąnarių liga (kelio ar smulkesnių sąnarių artrozė);

-
reumatinių ligų sukeltas lokalus minkštųjų audinių pažeidimas.


	Tūbelė (25 g) N1, (50 g) N1, (100 g) N1
	Ne Rp



	4. 
	Diclofenac-ratiopharm 50 mg skrandyje neirios tabletės
	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.
	ratiopharm GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

· ūminės minkštųjų audinių ligos, (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.


	Lizdinė plokštelė N20, N50


	Rp



	5. 
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės


	Vienoje pailginto atlapaidavimo kapsulėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.
	ratiopharm GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas);

· ūminės minkštųjų audinių ligos, (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.


	Lizdinė plokštelė N20


	Rp



	6. 
	Fluditec 20 mg/ml sirupas


	1 ml sirupo yra 20 mg karbocisteino.
	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	10 a str.
	Gleivių skystinimas ir atsikosėjimo lengvinimas 2 metų ir vyresniems vaikams, sergantiems ūminėmis bronchų ligomis, pvz., ūminiu bronchitu. 


	Buteliukas (125 ml) N1;

Taurelė (20 ml) N1


	Ne Rp



	7. 
	Fluditec 50 mg/ml sirupas


	1 ml sirupo yra 50 mg karbocisteino.
	
	
	Gleivių skystinimas ir atsikosėjimo lengvinimas suaugusiesiems, 15 metų ir vyresniems paaugliams, sergantiems ūminėmis bronchų ligomis, pvz., ūminiu bronchitu.


	
	

	8. 
	Gastricumeel tabletės
	1 tabletėje yra: 

Argentum nitricum D6 30 mg, Acidum arsenicosum D6 30 mg, Pulsatilla pratensis D4 60mg, Strychnos nux-vomica D4 60 mg, Carbo vegetabilis D6 60 mg, Stibium sulfuratum nigrum D6 60 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Gastrito gydymas, rėmens, meteorizmo mažinimas.

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	9. 
	HepaGel 400 TV/g gelis
	1 g gelio yra 400 TV heparino natrio druskos.
	Spirig Baltikum Lithuanian – Swiss Ltd., Lietuva
	10 a str.
	Mazginio venų išsiplėtimo ir jo komplikacijų: flebotrombozės, tromboflebito, paviršinio periflebito, varikozinių opų gydymas. 

Varikozinio flebito po chirurginių operacijų, būklės po kojos didžiosios poodinės venos (v. saphena magna) pašalinimo gydymas.

Traumų ir sumušimų, lokalių infiltratų ir patinimų, poodinių kraujosruvų, raumenų, sausgyslių ir sąnario kapsulės bei raiščių pažeidimų po traumų gydymas.


	Tūbelė (50 g) N1, (100 g) N1


	Ne Rp



	10. 
	Imigran T 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 50 mg sumatriptano (atitinka 70 mg sumatriptano sukcinato).


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	Skubus migrenos priepuolių su aura arba be jos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N2
	Rp



	11. 
	Imigran T 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 100 mg sumatriptano (atitinka 140 mg sumatriptano sukcinato).


	
	
	
	
	

	12. 
	Medicininis deguonis Elme Messer Gaas 100 % medicininės dujos, suskystintos


	100 % deguonis


	UAB „Elme Messer Lit“, Lietuva


	10 a str.
	Deguonies terapija

Neatsižvelgiant į ligos priežastį, ūminės arba lėtinės hipoksijos gydymas ir profilaktika.

Kaip šviežių dujų srauto dalis nejautros ar intensyviosios terapijos metu.

Kaip propelentas vartojant vaistinius preparatus per srovinį purkštuvą.
Ūminio klasterinio galvos skausmo priepuolio gydymas.

Hiperbarinė deguonies terapija

Kesoninės (dekompresijos) ligos, kitos kilmės oro ar dujų embolijos ir apsinuodijimo anglies monoksidu gydymas.*

*Šis gydymo metodas itin rekomenduojamas šiems prisikvėpavusiems anglies monoksido pacientams: nėščiosioms, pacientams, kurie yra ar buvo praradę sąmonę, kuriems atsiranda neurologinių simptomų ir (ar) paveikiama širdies ir kraujagyslių sistema arba nustatoma sunki acidozė (nepaisant nustatytos COHb vertės).

Kaip papildomas gydymas sergant sunkia osteoradionekroze, klostridijų sukelta raumenų nekroze (dujine gangrena).


	Mobilusis kriogeninis indas (23 000 kg) N1
	Rp



	13. 
	METASTRON 37 MBq/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 37 MBq stroncio-89 chlorido.


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Prostatos vėžio metastazių kauluose sukelto skausmo malšinimas, kai gydymas hormonų preparatais nebeefektyvus.* 
*Gydymas šiuo preparatu taikomas vietoj išorinio spindulinio gydymo arba papildant išorinį spindulinį metastazių gydymą.


	Buteliukas (4 ml) N1


	Rp



	14. 
	microlax 625 mg/90 mg/9 mg/ml tiesiosios žarnos tirpalas


	1 ml tirpalo yra 625 mg skystojo sorbitolio (galinčio kristalizuotis), 90 mg natrio acetato ir 9 mg natrio laurilsulfoacetato.


	McNeil AB, Švedija
	10 a str.
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo ar būklių, reikalaujančių palengvinto išsituštinimo, gydymas. 

Žarnų ištuštinimas prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras galinėje žarnyno dalyje.


	Tūbelė (5 ml) N4,

(5 ml) N12
	Ne Rp



	15. 
	milgamma 100/100 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 100 mg benfotiamino ir 100 mg piridoksino hidrochlorido.


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 a str.
	Sisteminių nervų ligų, atsiradusių dėl įrodyto B1 ir B6 vitaminų stygiaus, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N100

	Rp



	16. 
	MILDRONATE 250 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg meldonio dihidrato.


	AS GRINDEKS, Latvija


	8.3(i)
	Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N60
	Rp



	17. 
	MILDRONATE 500 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra arba 500 mg meldonio dihidrato.


	
	
	
	
	

	18. 
	MILDRONATE 500 mg/5 ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 100 mg meldonio dihidrato.


	
	
	
	Ampulė (5 ml) N10
	

	19. 
	OFTAN TIMOLOL 2,5 mg/ml akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 2,5 mg timololio (atitinkančio 3,42 mg timololio maleato).

	Santen Oy, Suomija


	10 str. 1 d.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, kuriems yra:

· akių hipertenzija,

· lėtinė atviro kampo glaukoma,

· po lešiuko pašalinimo atsiradusi glaukoma (afakinė glaukoma),

· antrinė glaukoma, pvz., kapsulinė glaukoma.

	Buteliukas su lašintuvu (5 ml) N1
	Rp



	20. 
	OFTAN TIMOLOL 5 mg/ml akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 5 mg timololio (atitinkančio 6,24 mg timololio maleato).


	
	
	
	
	

	21. 
	Permethrin LMP 40 mg/g tepalas


	1 g tepalo yra 40 mg permetrino.
	Limited Liability Company “LMP”, Latvija


	10 a str.
	Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 2 mėnesių kūdikių, sergančių niežais arba su jais susijusia infekcine odos liga, gydymas.
	Tūbelė (40 g) N1


	Ne Rp



	22. 
	Presid 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 2,5 mg felodipino.

	TEVA Czech Industries s.r.o, Čekijos Respublika
	10 str. 1 d.
	Pirminės hipertenzijos gydymas.
Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

	Lizdinė plokštelė N30, N100
	Rp



	23. 
	Presid 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg felodipino.

	
	
	
	
	

	24. 
	Presid 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg felodipino.

	
	
	
	
	

	25. 
	SEDANTA vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 0,333 g Menthae piperitae L., folium (pipirmėčių lapų), 0,333 g Menyanthidis trifoliatae L., folium (pupalaiškių lapų), 0,167 g Valerianae officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 0,167 g Humulus lupulus L., flos (apynių spurgų).


	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas  nervinei įtampai mažinti ir įmigimui gerinti.


	Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (2 g) N25


	Ne Rp



	26. 
	Spigelon tabletės

	1 tabletėje yra:

Spigelia anthelmia D3 30 mg, Atropa belladonna D3 30 mg, Bryonia D3 30 mg; Gelsemium sempervirens D3 30 mg, Melilotus officinalis D3 30 mg, Natrium carbonicum D3 30 mg, Acidum silicicum D12 60 mg, Thuja occidentalis D12 60 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Galvos skausmo malšinimas.

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	27. 
	Strepsils Menthol & Eucalyptus 1,2 mg/0,6 mg/8 mg kietosios pastilės
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio, 8,0 mg levomentolio.


	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija


	8.3(i)
	Lokalus simptominis ryklės uždegimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N24
	Ne Rp



	28. 
	Tenox 5 mg tabletės


	Vienoje 5 mg tabletėje yra 5 mg amlodipino (6,42 mg amlodipino maleato).


	KRKA Polska Sp. z o.o., Lenkija
	10 str. 1 d.
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabiliosios krūtinės anginos arba krūtinės anginos su nustatytu spazmu gydymas ir priepuolių profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	29. 
	Tenox 10 mg tabletės
	Vienoje 10 mg tabletėje yra 10 mg amlodipino (12,84 mg amlodipino maleato).

	
	
	
	
	

	30. 
	Tracrium 10 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 10 mg atrakurio besilato.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	Tracrium yra labai selektyvus, konkurencinis (nedepoliarizuojantis) periferinis miorelaksantas. Jis vartojamas kaip papildoma priemonė bendrosios anestezijos arba sedacijos metu intensyvios terapijos skyriuje, skeleto raumenims atpalaiduoti, trachėjos intubacijai bei dirbtinei plaučių ventiliacijai palengvinti.
	Ampulė (2,5 ml) N5, (5 ml) N5
	Rp



	31. 
	Uromitexan 100 mg/ml injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg mesnos.
	Baxter Oncology GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Šlapimo takų endotelio apsauga nuo urotoksinio poveikio (įskaitant hemoraginį cistitą, mikrohematuriją, makrohematuriją) pacientams, gydomiems urotoksinėmis ifosfamido ir ciklofosfamido dozėmis.
	Ampulė (4 ml) N15


	Rp



	32. 
	Viburcol žvakutės 


	Vienoje žvakutėje yra: Chamomilla recutita D1 1,1 mg, Atropa belladonna D2 1,1 mg, Solanum dulcamara D4 1,1 mg, Plantago major D3 1,1 mg, Pulsatilla pratensis D2 2,2 mg, Calcium carbonicum Hahnemanni D8 4,4 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Pagalbinis karščiavimo gydymas, neramumo gydymas, negalavimų kalantis dantims ir ausų skausmo lengvinimas. 

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Dvisluoksnė juostelė N12
	Ne Rp



	33. 
	Visine Classic 0,5 mg/ml akių lašai, tirpalas 


	1 ml tirpalo yra 0,5 mg tetrizolino hidrochlorido.
	McNeil Products Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Neinfekcinio akių junginės sudirginimo (sukelto vėjo, dūmų ar chloruoto vandens) simptomų paraudimo ir (ar) paburkimo trumpalaikis malšinimas.


	Buteliukas su lašintuvu (15 ml) N1


	Ne Rp




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1774
	Cipramil 20 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)
	PCS 4.2-4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimas.


	H. Lundbeck A/S, Danija 

	2. 
	177
	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zopiklonas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	3. 
	1593


	DILZEM 60 mg tabletės
(diltiazemo hidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 sk., PL keitimas.
	Pfizer Limited Jungtinė Karalystė



	4. 
	3662


	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kalio chloridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk., PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Lietuva


	5. 
	632
	Trental 400mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(pentoksifilinas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	6. 
	1259
	KLION-D 100 /100 mg makšties tabletės

(metronidazolas/ mikonazolo nitratas)
	Papildomi PCS 1sk. bei PL.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	7. 
	953
	STUGERON 25 mg tabletės

(cinarizinas)
	Papildomi PCS 2, 5.3sk. skyriai bei PL.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	8. 
	1598
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(alteplazė)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	9. 
	1597
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(alteplazė)
	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	

	10. 
	140
	Betoptic S 2,5mg/ml akių lašai, suspensija

(betaksololis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	11. 
	371
	Baclosal 10 mg tabletės

Baclosal 25 mg tabletės

(baklofenas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija



	12. 
	542
	Cifran 500 mg plėvele dengtos tabletės

(ciprofloksacinas)
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	13. 
	135
	CILOXAN 3mg/ml akių lašai, tirpalas

(ciprofloksacinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	14. 
	141
	Cyclogyl 10mg/ml akių lašai, tirpalas

(ciklopentolatas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	15. 
	183
	Ferro-Folgamma minkštos kapsulės

(geležies sulfatas / folio rūgštis / cianokobalaminas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.


	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija



	16. 
	138
	Flarex 1 mg/ml akių lašai, suspensija

(fluorometolonas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	17. 
	6
	Lioton 1000 TV/g gelis

(heparino natrio druska)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas

Dokumentacijos 3.2.P dalies atnaujinimas. 
	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Rinite s.r.l., Italija

	18. 
	142
	MAXIDEX 1mg/ml akių lašai, suspensija

(deksametazonas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	19. 
	143
	MAXITROL akių lašai, suspensija

(deksametazonas / neomicino sulfatas / polimiksino B sulfatas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	20. 
	365
	PIASCLEDINE 300 mg kapsulės

(avokadų aliejaus ekstraktas / sojų aliejaus ekstraktas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Laboratoires Expanscience, Prancūzija

	21. 
	173  
	RIGEVIDON 30/150 mikrogramų dengtos tabletės

(etinilestradiolis / levonorgestrelis)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	22. 
	50  
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	23. 
	136
	Tears Naturale 3 mg+1 mg/ml akių lašai, tirpalas

(hipromeliozė / dekstranas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	24. 
	137
	TOBRADEX 

3 mg/1 mg/ml akių lašai, suspensija

(tobramicinas / deksametazonas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	25. 
	139
	TIM-ALCON 0,5 % akių lašai, tirpalas

(timololis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	26. 
	144
	Tobrex 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	27. 
	1671


	Diclac 1 % gelis 

(diklofenakas)
	PCS 4.3-4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimai. 


	Sandoz d.d. Slovėnija



	28. 
	
	Diclac 5 % gelis 

(diklofenakas)
	PCS 4.3-4.9 sk. ir PL keitimai.  

	

	29. 
	1740


	Fluditec 20 mg/ml sirupas

(karbocisteinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.
	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija

	30. 
	1781
	nicorette invisipatch 10 mg/16 val. transderminis pleistras

nicorette invisipatch 15 mg/16 val. transderminis pleistras

nicorette invisipatch 25 mg/16 val. transderminis pleistras

(nikotinas) 

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.3 skyriaus papildymas ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	McNeil AB Švedija



	31. 
	2045


	Olfen Rectocaps 100 mg tiesiosios žarnos kapsulės
(diklofenakas)
	PL keitimas remiantis suprantamumo testo duomenimis.
	Mepha Lda. Portugalija



	32. 
	2557
	Piracetam-EGIS 800 mg plėvele dengtos tabletės

(piracetamas) 
	PCS 4.1 - 4.3 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.  
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija



	33. 
	2558


	Piracetam-EGIS 400 mg plėvele dengtos tabletės

(piracetamas) 

	
	

	34. 
	3431


	Somatuline P.R.

30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(lanreotidas)

	PCS 4.5 ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	Ipsen Pharma, Prancūzija



	35. 
	2152


	Tracrium 10 mg/ml injekcinis tirpalas

(atrakurio besilatas)
	PCS 4.3 – 4.9 sk. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Vaidilutė Gečaitė
