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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2015-06-05 Nr. 1C-06
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. 
	Betahistine Ingen Pharma 16 mg tabletės

N07CA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 16 mg betahistino  dihidrochlorido.
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	Menjero ligos ir kitokio vestibulinės funkcijos sutrikimo sukelto svaigimo simptominis gydymas.


	Lizdinėje plokštelė N60
	Rp



	2. 
	Betahistine Ingen Pharma 24 mg tabletės

N07CA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 24 mg betahistino  dihidrochlorido.
	
	
	
	
	

	3. 
	Bromazepam Ingen Pharma 3 mg kietosios kapsulės

N05BA08
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 3 mg bromazepamo.
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	Nerimas, įtampa ir kiti su nerimo sindromu susiję somatiniai ar psichiniai negalavimai.

Kaip pagalbinė priemonė gydant nerimą ar sujaudinimą, susijusius su psichikos sutrikimais, tokiais kaip nuotaikos sutrikimai ar šizofrenija.

Benzodiazepinais gydoma tik tuo atveju, kai sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiką ir labai jį vargina.

	Lizdinėje plokštelė N30
	Rp



	4. 
	Bromazepam Ingen Pharma 6 mg kietosios kapsulės

N05BA08
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 6 mg bromazepamo.
	
	
	
	Lizdinėje plokštelė N20
	

	5. 
	Cefazolin Corpus Medica 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

J01DB04
	Kiekviename flakone yra 1 g cefazolino (cefazolino natrio druskos pavidalu).


	UAB „Corpus Medica", Lietuva
	10 str. 1 d.
	Cefazolinas skirtas cefazolinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcijų ligų gydymui:

· odos ir poodinių audinių;infekcinių ligų;

· kaulų ir sąnarių infekcinių ligų.

Infekcijos profilaktikai operacijų metu.

Cefazolino galima vartoti tik tada, kai būtinas parenterinis gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Flakonas (1 g) N5
	Rp



	6. 
	Laros mint 2 mg/0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės

R02AA20
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2 mg lidokaino hidrochlorido, 0,6 mg amilmetakrezolio, 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.
	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 3 d.
	Lokalus simptominis burnos ir ryklės uždegimo gydymas bei stipraus ryklės skausmo malšinimas.


	Lizdinėje plokštelė N24
	Ne Rp



	7. 
	Laros honey&lemon 2 mg/0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės

R02AA20
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2 mg lidokaino hidrochlorido, 0,6 mg amilmetakrezolio, 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.
	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 3 d.
	Lokalus simptominis burnos ir ryklės uždegimo gydymas bei stipraus ryklės skausmo malšinimas
	Lizdinėje plokštelė N24
	Ne Rp




2. 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-75
	Betadine 100mg/g tepalas

(joduotas povidonas)
	Galutinio produkto pakuotės dydžio keitimas. Įteisinama papildoma pakuotė - 100mg tūbelė. PCS 6.5 sk., PŽ ir PL keitimai. 


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija


	II/B.II.e.5.(z).



	2. 
	3C-187
	FACTOR VII 

Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus VII koaguliacijos faktorius)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Baxter AG, Austrija
	II/B.II.d.2.(c).



	3. 
	3C-101
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui  

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)


	Pradinės medžiagos, naudojamos biologinės veikliosios medžiagos gamyboje, gamintojo įteisinimas.
	Neovii Biotech GmbH, Vokietija


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



	4. 
	3C-1237
	LIPANTHYL 200 mg kietosios kapsulės

(fenofibtratas)
	Įtraukiama nauja gatavo produkto gamybos, pirminio ir antrinio pakavimo, serijų kontrolės ir išleidimo vieta.

RPP II sk. ir PL 6 sk. keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

Įteisinama nauja veikliosios medžiagos mikronizacijos vieta. 

Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	Laboratoires FOURNIER SAS, Prancūzija


	II/G

B.II.b.1.(e);

B.II.b.1.(a);

B.II.b.1.(b);

B.II.b.2.(c2);

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

B.II.b.4.(a);

B.I.a.1.(i);

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

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

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



	5. 
	3C-425
	Liugolis 12,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(jodas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 2 metai, bus 3 metai. PCS 6 sk. keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	II/B.II.f.1(b)4.



	6. 
	3C-340
	Mastodynon tabletės

(Agnus castus (, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, 

Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3)
	Veikliosios medžiagos Agnus castus analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos Agnus castus specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

B.I.b.1.(g).

	7. 
	3C-343
	Mastodynon tabletės

(Agnus castus (, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, 

Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3)
	Veikliosios medžiagos Caulophyllum thalictroides analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos Caulophyllum thalictroides specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

B.I.b.1.(g).

	8. 
	3C-346
	Mastodynon tabletės

(Agnus castus (, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, 

Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3)
	Veikliosios medžiagos Cyclamen purpurascens analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos Cyclamen purpurascens specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

B.I.b.1.(g). 

	9. 
	3C-349
	Mastodynon tabletės

(Agnus castus (, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, 

Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3)

	Veikliosios medžiagos Strychnos Ignatii analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios Strychnos Ignatii medžiagos specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

B.I.b.1.(g). 

	10. 
	3C-352
	Mastodynon tabletės

(Agnus castus (, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, 

Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3)
	Veikliosios medžiagos Iris versicolor analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos Iris versicolor specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

B.I.b.2.(b);

B.I.b.1.(g). 

	11. 
	3C-355
	Mastodynon tabletės

(Agnus castus (, Caulophyllum thalictroides D4, Cyclamen D4, 

Ignatia D6, Iris D2, Lilium tigrinum D3)
	Veikliosios medžiagos Lilium tigrinum analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos Lilium tigrinum specifikacijos keitimas. 


	BIONORICA SE, Vokietija


	II/G

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

B.I.b.2.(b);

B.I.b.1.(g). 

	12. 
	3C-219
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis alkoholinis ekstraktas, melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)


	Veikliosios medžiagos pipirmėčių lapų sausojo ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija


	II/B.I.(z).



	13. 
	3C-221
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis alkoholinis ekstraktas, melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)


	Veikliosios medžiagos valerijonų sausojo alkoholinio ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	II/B.I.(z).



	14. 
	3C-220
	PERSEN dengtos tabletės

PERSEN forte kietosios kapsulės

(valerijonų sausasis alkoholinis ekstraktas, melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)


	Veikliosios medžiagos melisų lapų sausojo ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	II/B.I.(z).



	15. 
	3C-500
	POLYGYNAX minkštosios makšties kapsulės

(neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas, 

nistatinas)


	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos keitimas. 


	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	II/G

B.II.b.1.(e); 

B.II.b.3.(z).

	16. 
	3C-135
	Prospan 20 mg/ml  geriamieji lašai (tirpalas)

(gebenių lapų sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto tinkamumo pabaigos specifikacijos keitimas. 


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


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



	17. 
	3C-144
	Prospan 65 mg šnypščiosios tabletės 

(gebenių lapų sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto tinkamumo pabaigos specifikacijos keitimas. 


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


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



	18. 
	3C-424
	Salicilo rūgštis BP 10 mg/ml odos tirpalas

(salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 2 metai, bus 3 metai. PCS 6 sk. keitimas.
	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva


	II/B.II.f.1(b).4.



	19. 
	3C-1622
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės) 


	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija


	II/B.I.b.2.(d).



	20. 
	3C-1524


	Ferretab comp. 152,1 mg/0,5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
(geležies (II) fumaratas,  folio rūgštis)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 5.1 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	G

II/C.I.4;

IB/C.I.z.



	21. 
	3C-95


	LINCOCIN 500 mg kietosios kapsulės
LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(linkomicinas)


	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.

RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	22. 
	3C-116


	Panadol Extra optizorb 500 mg/65 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis, kofeinas)


	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd.,  Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	23. 
	3C-117


	Panadol Extra 500/65 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis, kofeinas)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 

RPP šablono atnaujinimas.


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	24. 
	3C-118


	Panadol 120 mg/5 ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams

(paracetamolis)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 

RPP šablono atnaujinimas.


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	25. 
	3C-119


	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės 
(paracetamolis)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	26. 
	3C-120


	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės
(paracetamolis)

	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 

RPP šablono atnaujinimas.


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.



	27. 
	3C-1005


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	Poregistracinio vaistinio preparato saugumo stebėjimo tyrimų vertinimas.
RPP nesikeičia.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

 
	II/C.I.13.

	28. 
	3C-1731


	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 

(sulbaktamas, cefoperazonas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. 


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4.




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Daiva Luckienė
