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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-01-09 Nr. 1C-01
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

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

	1. 
	Amlodipine Corpus Medica 5 mg tabletės

	Vienoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabilios arba su nustatytu spazmu krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp

	2. 
	Amlodipine Corpus Medica 10 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).


	
	
	
	
	

	3. 
	Azitrox 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
	5 ml paruoštos geriamosios suspensijos yra 200 mg azitromicino (azitromicino dihidrato pavidalu).
	ZENTIVA, k.s., Čekija


	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, įskaitant bakterinį faringitą, tonzilitą, sinusitą ir bakterinį vidurinės ausies uždegimą;
· apatinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, įskaitant ūminį bronchitą, ūminį lėtinio bronchito paūmėjimą ir bendruomenėje įgytą pneumoniją;

· odos ir poodinio audinio infekcinių ligų, įskaitant lėtinę migruojančią raudonę (I stadijos Laimo liga), rožę, pūlinėlinę ir piodermiją.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo nuorodas.
	Buteliukas (30 ml), geriamasis švirkštas, matavimo šaukštas ir taurelė N1
	Rp

	4. 
	BRONCOPHEN synergus 59,5 mg minkštosios pastilės 
	Kiekvienoje minkštoje pastilėje yra 59,5 mg Thymus vulgaris L. ir (arba) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto (7-13:1).
	UAB „Sveikuva“,

Lietuva


	16a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas peršalus atsikosėjimui palengvinti. 


	Lizdinė plokštelė, N20, N40


	Ne Rp

	5. 
	CARSIL 110 mg kietosios kapsulės

	Vienoje kapsulėje yra 200 mg – 275 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (35-50:1), atitinkančio 110 mg silimarino, išreikšto silibininu. 

Ekstrakcijos tirpiklis: metanolis.
	UAB Corpus Medica, Lietuva

	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas   
	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.

	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp

	6. 
	Clarithromycin Corpus Medica 250 mg plėvele dengtos tabletės 


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg klaritromicino.

	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 sk.)sukeltų infekcinių ligų gydymas:
· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., faringito, sinusito; 

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio ar lėtinio paūmėjusio bronchito, plaučių uždegimo;

· odos ir poodinio audinio, pvz., folikulito, celiulito, rožės.

Helicobacter pylori naikinimas pacientams, sergantiems dvylikapirštės žarnos opalige (žr. 4.2 sk.)

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N14
	Rp

	7. 
	Clarithromycin Corpus Medica 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino.
	
	
	
	
	

	8. 
	Ibuprofen VVB 400 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.
	UAB VVB, Lietuva


	10 str. 1 d
	Simptominis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo gydymas.

Simptominis karščiavimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp



	9. 
	Ibuprofen VVB 400 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.
	UAB VVB, Lietuva


	10 str. 1 d
	Simptominis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo gydymas.

Simptominis karščiavimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N50
	Rp



	10. 
	Umckalor 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg Pelargonium sidoides DC., radix (pelargonijų šaknų) skystojo ekstrakto, džiovinto (1 : 8 - 10). Ekstrakcijos tirpiklis: 11 % (m/m) etanolis. 

	Deutsche Homöopathie Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Ūminio bronchito simptominis gydymas, atsikosėjimo lengvinimas.
	Lizdinė plokštelė, N21
	Ne Rp

	11. 
	Trimetazidine Norameda 35 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 35 mg trimetazidino dihidrochlorido. 


	UAB “Norameda”, Lietuva


	10 str. 1 d.


	Ilgalaikis išeminės širdies ligos gydymas – krūtinės anginos priepuolių profilaktika, vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais.


	Lizdinė plokštelė, N60, N90.

Buteliukas, N100, N500
	Rp

	12. 
	Valsartan Corpus Medica 80 mg plėvele dengtos tabletės

	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 80 mg valsartano.
	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.


	Arterinė hipertenzija

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas suaugusiems žmonėms bei arterinės hipertenzijos gydymas 6‑18 metų vaikams ir paaugliams.

Neseniai ištikęs miokardo infarktas

Suaugusių pacientų, kurių klinikinė būklė stabili ir kurie serga simptominiu širdies nepakankamumu arba jiems pasireiškia besimptomis kairiojo skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimas po neseniai ištikusio miokardo infarkto (prieš 12 valandų – 10 parų) gydymas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Širdies nepakankamumas

Simptominio suaugusių pacientų širdies nepakankamumo gydymas, kai negalima vartoti angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorių, arba gydymo AKF inhibitoriais papildymas, kai negalima vartoti beta adrenoblokatorių (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp

	13. 
	Valsartan Corpus Medica 160 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 160 mg valsartano.
	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

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

	1. 
	Gasec Gastrocaps 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 10 mg omeprazolo
	Mepha Lda., Lagoas Park, Portugalija
	10a str.
	Gasec Gastrocaps kapsulės vartojamos refliukso simptomų (pvz., rėmens, rūgštaus turinio atpylimo į skrandį (regurgitacija) gydymui suaugusiesiems.


	Buteliukas N14; N28;
	Ne Rp

	2. 
	Gasec Gastrocaps 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo
	
	
	Gasec Gastrocaps kapsulės vartojamos:

Suaugusiesiems

· Dvylikapirštės žarnos opoms gydyti.

· Dvylikapirštės žarnos opų recidyvų profilaktikai.

· Skrandžio opoms gydyti.

· Skrandžio opų recidyvų profilaktikai.

· Vartoti kartu su tam tikrais antibiotikais, Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimui sergant pepsine opa.

· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opoms, susijusioms su NVNU vartojimu, gydyti.

· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, susijusių su NVNU vartojimu, profilaktikai.

· Refliukso sukeltam ezofagitui gydyti. 
· Pacientų išgydyto gastroezofaginio refliukso ilgalaikei kontrolei.

· Simptominiam gastroezofaginio refliukso ligos gydymui.

· Zolingerio ir Elisono sindromui gydyti.

Vartojimas pediatrijoje
Vaikams nuo 1 metų amžiaus, sveriantiems ≥ 10 kg
· Gastroezofaginiam refliuksui gydyti.

· Rėmens ir rūgšties regurgitacijai, sergant gastroezofaginio refliukso liga, gydyti.

Vaikams ir paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg
Vartoti su antibiotikais, gydant dvylikapirštės žarnos opą, sukeltą H. pylori.
	Buteliukas N7; N14; N28; N56;
	Rp

	3. 
	Gasec Gastrocaps 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsulėje yra 40 mg omeprazolo
	
	
	
	Buteliukas N14; N28;
	


3. 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. 
	Agnucaston 4 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 4 mg Vitex agnus-castus L., fructus (tikrųjų skaistminių vaisių) sausojo ekstrakto (7 – 11:1).

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	BIONORICA SE, Vokietija
	8.3(i)
	Dismenorėjos, premenstruacinio sindromo ir mastodinijos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Ne Rp



	2. 
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai
	Viename buteliuke yra ne mažiau kaip 2 × 108 ir ne daugiau kaip 3 × 109 gyvybingų BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijų (RIVM padermės, kultivuotos iš 1173-P2).
	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija


	10 a str.
	Neinvazinės šlapimo pūslės karcinomos gydymas:

(
karcinomos in situ gydymas,

(
atkryčių profilaktika:

(
urotelio karcinomos, apimančios tik gleivinę:

· daugiažidininio arba recidyvavusio naviko TaG1-G2,

-
TaG3,

(
urotelio karcinomos, apimančios lamina propria, bet neišplitusios į raumeninį sluoksnį (T1);

(
karcinomos in situ.

	Buteliukas miltelių + maišelis tirpiklio (50 ml) + kateteris N1, N3;

Buteliukas miltelių + maišelis tirpiklio (50 ml) N1, N3
	Rp



	3. 
	Bryaconeel tabletės
	1 tabletėje yra: Bryonia cretica D4 120 mg, Aconitum napellus D4 150 mg, Phosphorus D5 30 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Ūminio ar lėtinio sąnarių reumatizmo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	4. 
	Capivit forte 0,75 mg/150 mg minkštosios kapsulės
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,75 mg (2500 TV) retinolio acetato (vitamino A) ir 150 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato (vitamino E).


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	10 a str.
	Vitaminų A ir E trūkumo profilaktika ir gydymas. 


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	5. 
	Climen dengtos tabletės


	Vienoje baltoje dengtoje tabletėje yra 2 mg estradiolio valerato.

Vienoje rožinėje dengtoje tabletėje yra 2 mg estradiolio valerato ir 1 mg ciproterono acetato.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i)
	Pakaitinė hormonų terapija (PHT), esant estrogenų trūkumo simptomams po menopauzės.  
Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra didelė osteoporozinių kaulų lūžių rizika ir jos netoleruoja kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistinių preparatų, arba jie yra kontraindikuotini.


	Lizdinė plokštelė N21 (11 baltų ir 10 rožinių)
	Rp



	6. 
	CYCLOGYL 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml tirpalo yra 10 mg ciklopentolato (hidrochlorido pavidalu).


	s.a ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	8.3(i)
	Vyzdžiui išplėsti ir cikloplegijai sukelti prieš oftalmoskopiją ir (arba) akies refrakcijos tyrimą. 

Vyzdžiui išplėsti, kad sergant iridociklitu būtų išvengta sąaugų susidarymo ar jos nutrūktų.


	Buteliukas su lašintuvu (15 ml) N1
	Rp



	7. 
	Drosera-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (104 ml) tirpalo yra: Drosera D2 0,5 g, Drosera D10 0,5 g, Drosera D30 0,5 g, Drosera D200 0,5 g, Cuprum aceticum D4 0,5 g, Cuprum aceticum D10 0,5 g, Cuprum aceticum D30 0,5 g, Cuprum aceticum D200 0,5 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Pagalbinis ūminio bronchito sukelto produktyvaus kosulio gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas ir aplikatorius su lašintuvu (30 ml) N1
	Ne Rp



	8. 
	Efisol 0,25 mg/30 mg slėgtosios  pastilės

	Kiekvienoje slėgtojoje pastilėje yra 0,25 mg dekvalinio chlorido ir 30 mg askorbo rūgšties.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Lokalus burnos ertmės ir burninės ryklės dalies uždegimo (katarinio, opinio ir fibrozinio stomatito, gingivito, tonzilito ir laringito) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	9. 
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg fludarabino fosfato.
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	8.3(i)
	Lėtinės B ląstelių limfocitinės leukemijos (LLL) gydymas pacientams, kurių kaulų čiulpų rezervas pakankamas.

Pirmaeilį gydymą Fludara tabletėmis galima pradėti ligoniams, sergantiems progresavusia III ar IV stadijos pagal Rai (C stadijos pagal Binet), arba I ar II stadijos pagal Rai (A ar B stadijos pagal Binet), jeigu yra su liga susijusių simptomų arba liga progresuoja.


	Lizdinė plokštelė N15, N20


	Rp



	10. 
	Furasol 100/900 mg gargalas, milteliai tirpalui


	Kiekviename miltelių paketėlyje yra 100 mg furagino kalio druskos ir 900 mg natrio chlorido.

	JSC „Olainfarm“, Latvija
	10 a str.
	Lokalus infekcijos sukelto burnos ertmės ir ryklės uždegimo gydymas.


	Paketėlis N15
	Ne Rp



	11. 
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas
	1000 ml paruošo tirpalo yra: gliukozės 1,5%  (L), 2,5% (M), 3,9% (H), natrio (Na+) (mmol/l) 133(L), 132(M), 131(H); kalcio (Ca++) (mmol/l) 1,79(L), 1,75(M), 1,7(H); magnio (Mg++) (mmol/l) 0,26(L), 0,25(M), 0,24(H); chlorido (Cl-) (mmol/l) 96,2(L), 96 (M), 96(H); laktato (mmol/l) 41(L), 40(M), 39(H). 
	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Ūminio ir lėtinio inkstų nepakankamumo gydymas. Gausaus skysčio susilaikymo ir tam tikrų elektrolitų pusiausvyros sutrikimų (pvz., hiperkalemijos) šalinimas, kai kitoks gydymas nepadeda. Apsinuodijimo dializuojamomis medžiagomis gydymas.
	System 10:

Maišelis (2000 ml) N4,

(2500 ml) N4,

(3000 ml) N3,

(5000 ml) N2

System 100:

Maišelis (2000 ml) N4,

(2500 ml) N4,

(3000 ml) N3

Gemini 10

Maišelis (2000 ml) N4,

(2500 ml) N4,

(3000 ml) N3

Gemini 100

Maišelis (2000 ml) N4,

(2500 ml) N4,

(3000 ml) N3
	Rp



	12. 
	Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas
	1000 ml paruošo tirpalo yra: gliukozės 1,5% (L), 2,5% (M), 3,9% (H), natrio (Na+) (mmol/l) 133(L), 132(M), 131(H); kalcio (Ca++) (mmol/l) 1,38(L), 1,35(M), 1,31(H); magnio (Mg++) (mmol/l) 0,26(L), 0,25(M), 0,24(H); chlorido (Cl-) (mmol/l) 95,4(L), 95,2 (M), 95,2(H); laktato (mmol/l) 41(L), 40(M), 39(H).
	
	
	
	
	

	13. 
	Gastrocynesine tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra: Abies nigra 4 CH 75 mg, Carbo vegetabilis 4 CH 75 mg, Nux vomica 4 CH 75 mg, Robinia pseudo-acacia 4 CH 75 mg


	BOIRON, Prancūzija


	16.2 str.
	Sutrikusio virškinimo simptomų (rėmens, pilvo pūtimo, raugėjimo) malšinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatine patirtimi. 


	Lizdinė plokštelė N60
	Ne Rp



	14. 
	Ginkgo Biloba Pharma Nord 105 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 105 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1), atitinkančio: 23,1 – 28,4 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 2,9 – 3,6 mg ginkgolidų A, B ir C, 2,7 – 3,4 mg bilobalido.

Pirmosios ekstrakcijos tirpiklis – acetonas 60 % m/m.


	Pharma Nord ApS, Danija
	10 a str.
	Organinės smegenų ligos sukelto atminties ir dėmesio susilpnėjimo bei senyvų žmonių nuovargio simptominis gydymas.

Periferinių kraujagyslių ligos (protarpinio šlubumo) simptominis gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	15. 
	Hexapneumine Adults sirupas
	5 ml sirupo (viename matavimo šaukšte) yra 6 mg folkodino, 0,6 mg chlorfenamino maleato, 10 mg biklotimolio.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	8.3(i)
	Varginančio sauso kosulio, ypač naktinio, simptominis lengvinimas.
	Buteliukas (200 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1
	Rp



	16. 
	HOMEOVOX dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra:

Aconitum napellus 3 CH 0,091 mg, Arum triphyllum 3 CH 0,091 mg, Ferrum phosphoricum 6 CH 0,091 mg, Calendula officinalis 6 CH 0,091 mg,

Spongia tosta 6 CH 0,091 mg, Atropa belladonna CH 0,091 mg,

Mercurius solubilise 6 CH 0,091 mg, Hepar sulphuris calcareum 6 CH 0,091 mg, Kalium bichromicum6 CH 0,091 mg, Populus candicans 6 CH 0,091 mg

Bryonia dioica 3 CH 0,091 mg.


	BOIRON, Prancūzija
	16.2 str.
	Trumpalaikio užkimimo ir gerklės skausmo malšinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatine patirtimi.
	Lizdinė plokštelė N60
	Ne Rp



	17. 
	Iopamiro 300 mg/ml injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo yra 612 mg jopamidolio (atitinka 300 mg jodo).

	Bracco Imaging S.p.A, Italija
	10 a str.
	Šis vaistinis preparatas skirtas tik diagnostikai.

Rentgeno spinduliais standartine įranga arba kompiuteriniu tomografu gaunamų vaizdų kontrasto sustiprinimas suaugusiesiems ir vaikams:

· aortografija, vainikinių kraujagyslių, selektyvioji abdominalinė, periferinė arteriografija, viso kūno vaizdo kontrasto sustiprinimas, intraveninė urografija;

· vaizdų kontrasto sustiprinimas lokaliai (artrografija);

povoratinklinių ertmių vaizdo kontrasto sustiprinimas (radikulografija, mielografija).


	Buteliukas (30 ml) N1, (50 ml) N1, (100 ml) N1 (200 ml) N1
	Rp



	18. 
	Iopamiro 370 mg/ml injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo yra 755,3 mg jopamidolio (atitinka 370 mg/ml jodo).


	Bracco Imaging S.p.A, Italija
	10 a str.
	Šis vaistinis preparatas skirtas tik diagnostikai.

Rentgeno spinduliais standartine įranga arba kompiuteriniu tomografu gaunamų vaizdų kontrasto sustiprinimas suaugusiesiems ir vaikams:

· aortografija, vaikų angiokardiografija, ventrikulografija ir vainikinių kraujagyslių angiografija, selektyvinė abdominalinė, inkstų arteriografija, viso kūno vaizdų kontrasto sustiprinimas;

-
intraveninė urografija;

-
histerosalpingografija.


	Buteliukas (30 ml) N1, (50 ml) N1, (100 ml) N1 (200 ml) N1
	Rp



	19. 
	Mirelle 60 / 15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje geltonoje tabletėje yra 60 mikrogramų gestodeno ir 15 mikrogramų etinilestradiolio (veikliosios tabletės). 

Baltose tabletėse veikliųjų medžiagų nėra (placebo).


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N28 (24 geltonos ir 4 baltos)


	Rp



	20. 
	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės

	Kiekvienoje kapsulėje yra 10 mg acitretino.


	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	8.3(i)
	Simptominis sunkių įprastinėms gydymo priemonėms atsparių ligų, pasireiškiančių odos ragėjimo sutrikimu, gydymas:

-
paprastosios žvynelinės, ypač eritroderminės ar pustulinės;

-
delnų ir padų keratozės;

-
delnų ir padų pustuliozės;

-
ichtiozės;

-
folikulinės keratozės;

-
raudonoji plaukuotoji dedervinės;
-
odos ir gleivinių raudonoji kerpligės.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	21. 
	Olfen 1 ( gelis
	1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


	Mepha Lda., Portugalija
	10 str. 1 d.
	Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, jei yra:

· minkštųjų audinių (sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių) trauma, pvz., patempimas ar sumušimas;

· minkštųjų audinių uždegimas (tendinitas, bursitas).


	Tūbelė (50 g) N1
	Ne Rp



	22. 
	Propanorm 150 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg propafenono hidrochlorido.


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.
	Simptominės paroksizminės supraventrikulinės aritmijos: paroksizminio prieširdžių plazdėjimo ar virpėjimo, paroksizminės grįžtamojo sudirginimo atrioventrikulinės mazginės arba papildomos jungties tachikardijos gydymas ir profilaktika. 

Sunkios simptominės skilvelinės tachikardijos gydymas ir profilaktika tuo atveju, jei gydytojas mano, kad ji yra pavojinga gyvybei.


	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	23. 
	Propanorm 300 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg propafenono hidrochlorido.
	
	
	
	
	

	24. 
	SULFARGIN 10 mg/g tepalas 


	1 g tepalo yra 10 mg sulfadiazino sidabro druskos.


	AS GRINDEKS, Latvija

	10 str. 1 d.
	Papildomas lokalus infekuotų nudegimų žaizdų, trofinių opų ar pragulų gydymas ir nudegimo žaizdų ar stipraus nubrozdinimo infekcijos profilaktika. 


	Tūbelė (50 g) N1


	Rp



	25. 
	Traumeel S tepalas
	100 g tepalo yra: Arnica montana D3 1,50 g; Calendula officinalis Ø 0,45 g; Hamamelis virginiana Ø 0,45 g; Echinacea angustifolia Ø 0,15 g; Echinacea purpurea Ø 0,15 g; Chamomilla recutita Ø 0,15 g; Symphytum officinale D4 0,10 g; Bellis perennis Ø 0,10 g; Hypericum perforatum D6 0,09 g; Achillea millefolium Ø 0,09 g; Aconitum napellus D1 0,05 g; Atropa belladonna D1 0,05 g; Mercurius solubilis Hahnemanni D6 0,04 g; Hepar sulfuris D6 0,025 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Bukų traumų (pvz., raiščių patempimo, sumušimo, panirimo, mėlynių), kaulų ir sąnarių degeneracijos simptominis gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tūbelė (50 g) N1
	Ne Rp



	26. 
	VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg  minkštosios kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra 400 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.


	"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A., Lenkija
	10 a str.
	Vitamino E trūkumo šalinimas.

Šis vaistinis preparatas netinka vitamino E trūkumo, atsiradusio dėl sutrikusios absorbcijos žarnyne, šalinimui.


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	27. 
	VITAMINUM E HASCO-LEK 100 mg  minkštosios kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra 100 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.
	"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A., Lenkija
	10 a str.
	Vitamino E trūkumo profilaktika ar šalinimas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	28. 
	Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 200 mg ofloksacino.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 str. 1 d.
	Ofloksacinui jautrių sukėlėjų  (žr. 5.1 sk.) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų (pneumonijos, lėtinio paūmėjusio bronchito);

· viršutinių ir apatinių šlapimo takų infekcinių ligų;
· lytiniu būdu plintančių ligų, pavyzdžiui, ūminės nekomplikuotos šlaplės bei gimdos kaklelio gonorėjos, ne gonokokų sukelto šlaplės bei gimdos kaklelio uždegimo;

· odos ir poodinio audinio infekcinių ligų.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Rp




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

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-627
	Antiflat 41,2 mg/ml geriamoji suspensija

(simetikonas)
	Papildomų dozatorių įteisinimas. RPP keitimas.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	2. 
	3C-628
	Antiflat 41,2 mg/ml geriamoji suspensija

(simetikonas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimai.

Galutinio produkto gamybos ir gamybos proceso kontrolės keitimai. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	3. 
	3C-1504
	Aspirin 500 mg tabletės 

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
	Bayer, UAB, Lietuva



	4. 
	3C-1450
	Acyclovir STADA 50 mg/g kremas 

(acikloviras)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija



	5. 
	3C-1424
	Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(diklofenakas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas. 
	Sandoz d.d., Slovėnija



	6. 
	3C-1628
	Diclofenac-ratiopharm 50 mg žvakutės 

(diklofenako natrio druska)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	7. 
	3C-1627
	Diclofenac-ratiopharm 50 mg žvakutės 

(diklofenako natrio druska)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko trumpinimas. Buvo 5 metai, bus 3 metai. Saugojimo sąlygų keitimas. RPP keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	8. 
	3C-1811
	Dicloberl 100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	Gatavo produkto bylos atnaujinimas.

Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų atnaujinimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija

	9. 
	3C-392
	MAXITROL akių lašai, suspensija

(deksametazonas / neomicino sulfatas / polimiksino B sulfatas)
	Galutinio produkto specifikacijos  keitimas.


	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	10. 
	3C-1647
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis ekstraktas / melisų lapų sausasis ekstraktas / pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	11. 
	3C-1189
	PERSEN dengtos tabletės 

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis ekstraktas / vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas / pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	12. 
	3C-1230
	Pfeil 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	13. 
	3C-1561
	Sodium Chloride B.Braun 0,9% infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)
	Galutinio produkto papildomos pakuotės įteisinimas. RPP keitimas.
	B.Braun Melsungen AG, Vokietija

	14. 
	3C-1669
	Wartec 0,15% kremas

Wartec 5 mg/ml odos tirpalas

(podofilotoksinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	15. 
	3C-984


	ARDUAN 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(pipekuronio bromidas)
	PCS 4.3 sk., PL keitimas.
	Gedeon Richter Plc. 

Vengrija

	16. 
	3C-721

	Climen dengtos tabletės

(estradiolio valeratas / ciproterono acetatas

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	17. 
	3C-2581
	Dicloberl 100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	18. 
	3C-2583
	Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės

(diklofenako natrio druska)
	PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	19. 
	3C-1120


	Leponex 25 mg tabletės

Leponex 100 mg tabletės 

(klozapinas)
	PCS 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Novartis Pharma GmbH, Vokietija



	20. 
	3C-274


	MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE VACCINE A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(polisacharidinė vakcina nuo meningokokų A ir C)
	PCS 4.2, 4.3, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	21. 
	3C-2044


	Olfen 1 ( gelis 
(diklofenakas)
	PL keitimas.

	Mepha Lda., 

Portugalija

 

	22. 
	3C-1127


	quamatel 20 mg plėvele dengtos tabletės

(famotidinas) 


	PCS 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	23. 
	3C-1128
	quamatel 40 mg plėvele dengtos tabletės

(famotidinas)
	PCS 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	24. 
	3C-63
	quamatel 20 mg plėvele dengtos tabletės

(famotidinas) 


	PCS 4.1-4.9, 6.6 sk. ir PL keitimas. 
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	25. 
	3C-64
	quamatel 40 mg plėvele dengtos tabletės

(famotidinas)
	PCS 4.1-4.9, 6.6 sk. ir PL keitimas.

.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	26. 
	3C-1053


	Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(testosterono esterių mišinys)
	PCS 4.3, 4.4 sk. ir PL keitimas.
	N. V. Organon,

Nyderlandai

	27. 
	3006

	SULFARGIN 10 mg/g tepalas

(sulfadiazino sidabro druska)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7. 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 skyrių informacijos ir atitinkamų PL keitimas.
	AS GRINDEKS,
Latvija



	28. 
	3007

	SULFARGIN 10 mg/g tepalas

(sulfadiazino sidabro druska)
	PCS 4.1 skyriaus informacijos ir atitinkamo PL keitimas.
	AS GRINDEKS
Latvija



	29. 
	3C-1666
	Trisequens plėvele dengtos tabletės

(estradiolis / noretisterono acetatas)


	PCS 4.1-4.6, 4.8, 5.1,5.2 sk. ir PL keitimas.
	Novo Nordisk A/S,

Danija

	30. 
	3C-1133


	Betaserc 8 mg tabletės
Betaserc 16 mg tabletės
Betaserc 24 mg tabletės

(betahistino dihidrochloridas)


	PCS 5.1, 5.2 sk. keitimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	31. 
	3C-1134


	Betaserc 8 mg tabletės
Betaserc 16 mg tabletės
Betaserc 24 mg tabletės

(betahistino dihidrochloridas)


	PCS 5.3 sk. keitimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	32. 
	3C-1135


	Betaserc 8 mg tabletės
Betaserc 16 mg tabletės
Betaserc 24 mg tabletės

(betahistino dihidrochloridas)


	PCS 4.5 sk. keitimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	33. 
	708


	Budenofalk 3 mg skrandyje neirios kietos kapsulės  

(budezonidas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 sk. ir PL keitimas.


	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija



	34. 
	709


	Budenofalk 3 mg skrandyje neirios kietos kapsulės  

(budezonidas)


	PCS 4.1, 4.2, 4.4 ir 5.1 sk. ir PL keitimas.


	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija



	35. 
	3C-1203
	HEMOROL žvakutės

(ramunėlių sausasis ekstraktas/daržinių požirnių ūglių sausasis ekstraktas/ paprastųjų kaštonų žievės sausasis ekstraktas/miškinių sidabražolių sausasis ekstraktas/paprastųjų kraujažolių sausasis ekstraktas/  šunvyšnių sausasis ekstraktas, anestezinas)
	PCS 4.2-4.9, 5.1 ir 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Wroclaw Herb Factory „Herbapol”, Lenkija

	36. 
	3C-1372

	Kreon 40 000 V kietos kapsulės

(kasos milteliai)
	PCS 4.1 sk. ir PL keitimas. 
	Abbott Products GmbH, Vokietija



	37. 
	1557
	OFLOXIN 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ofloksacinas)


	Papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.


	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika


	38. 
	3C-1530
	Syntostigmin 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas

(neostigmino metilsulfatas)


	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.

RPP informacijos keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	AB SANITAS, Lietuva


	39. 
	2932


	Dicloberl 75mg/3ml injekcinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)


	PCS 4.1, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1 sk., PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	40. 
	2582
	Dicloberl 75mg/3ml injekcinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)
	PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	41. 
	3434
	Dicloberl retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.1‑4.9, 5.1‑5.3 sk., PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	42. 
	2584
	Dicloberl retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(diklofenako natrio druska)
	PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	43. 
	2002
	Dicloberl 100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.1-4.6, 4.8, 4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	44. 
	2003
	Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.1-4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.3 sk. ir PL keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	45. 
	55


	Nitromint 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(glicerolio trinitratas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija 

	46. 
	2644
	Pedeks LMP 0,5% odos tirpalas

(permetrinas)
	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Limited Liability Company „LMP“, Latvija


	47. 
	2643
	Permethrin LMP 40 mg/g tepalas

(permetrinas)
	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Limited Liability Company „LMP“, Latvija



5. SIŪLYTI NETVIRTINTI VAISTINIO PREPARATO II TIPO VARIACIJOS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-985
	Sulfasalazin Krka 500 mg plėvele dengtos tabletės

(sulfasalazinas)


	Papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.


	Krka, dd., Novo mesto, Slovėnija 


Variacijos nagrinėjimo metu rinkodaros teisės turėtojui buvo pateikti klausimai dėl siūlomos įteisinti naujo veikliosios medžiagos gamintojo gamybos bylos tinkamumo. Veikliosios medžiagos gamybos byla (EDMF) yra nepriimtina, nes ji paruošta veikliosios medžiagos ir pagalbinės medžiagos mišinio (sulfasalazino-povidono), o ne veikliosios medžiagos (sulfasalazino) gamybai. Sulfasalazino-povidono mišinio gamyba yra gatavo produkto gamybos pirmasis etapas, kas neatitinka veikliosios medžiagos apibūdinimo. Kadangi sulfasalazino kokybei Europos farmakopėja nereglamentuoja povidono, kaip galimo sulfasalazino priedo, darytina išvada, jog sulfasalazino-povidono mišinio kokybė neatitinka Europos farmakopėjos straipsnio veikliosioms medžiagoms (Substances for pharmaceuticals use) reikalavimų. Todėl sulfasalazino-povidono mišinio įteisinimui negali būti naudojama veikliosios medžiagos gamybos bylos (EDMF) procedūra. 

Atsižvelgiant į tai kas išdėstyta aukščiau, siūloma netvirtinti vaistinio preparato Sulfasalazin Krka 500 mg plėvele dengtos tabletės kokybinės variacijos (paraiškos 3C-985), nes rinkodaros teisės turėtojo pateikta informacija ir dokumentai neatitinka Vaistinių preparatų analitinių, farmakotoksikologinių ir klinikinių tyrimų standartų ir protokolų, patvirtintų Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. Nr. V-596 įsakymu (Žin., 2007, Nr. 78-3176), 32.5. punkto nustatytų reikalavimų, pagal kurį Europos farmakopėjos monografijos taikomos visoms į jas įtrauktoms medžiagoms, ruošiniams ir farmacinėms formoms. 

Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
