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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2016-03-08 Nr. 1C-03


NUTARTA:
1. [bookmark: _Toc246240189]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. 
	Diosmin Siromed 500 mg plėvele dengtos tabletės
C05CA53
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg diosmino.

	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Lėtinio kojų venų nepakankamumo simptomų (edemos, sunkumo, skausmo ar naktinio kojų raumenų mėšlungio) lengvinimas.

Simptomų, susijusių su hemorojaus paūmėjimu, lengvinimas.
	Lizdinė plokštelė N30, N60

	Ne Rp



	2. 
	Zofenopril Ingen Pharma 30 mg plėvele dengtos tabletės
C09AA15
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 30 mg zofenoprilio kalcio druskos, atitinkančios 28,7 mg zofenoprilio.
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	Pirminė arterinė hipertenzija
Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Ūminis miokardo infarktas
Ūminio miokardo infarkto, kai yra širdies nepakankamumo simptomų arba kai jų nėra, gydymas. Zofenopril Calcium Ingen Pharma pradedama gydyti pirmąsias 24 valandas po ištikusio ūminio miokardo infarkto tuo atveju, jeigu ligonio hemodinamika stabili ir jeigu jis negydomas tromboliziniais vaistiniais preparatais.
	Lizdinė plokštelė N28

	Rp





2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

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

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

	1. 
	ZOVANAT 250 mg kietosios kapsulės
C01EB22
	Vienoje 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






3. [bookmark: _Toc246240192]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. 
	3C-1739
	Euphorbium compositum S nosies purškalas (tirpalas)

(Euphorbium 	D4 / Pulsatilla pratensis D2 / Luffa operculata D2 / Hydrargyrum biiodatum  D8 / Mucosa nasalis suis D8 / Hepar sulfuris D10 / Argentum nitricum D10 / Sinusitis-Nosode  D13) 
	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas.

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

	II/B.II.d.1.e



	2. 
	3C-1972
	Jodas Valentis 5 % odos tirpalas

(jodas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

	UAB Valentis,  Lietuva

	II/B.I.a.1.g; A7

	3. 
	3C-1976
	Methotrexat EBEWE 10 mg/ml  injekcinis ar infuzinis tirpalas

(metotreksatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	II/B.II.d.1.e 

	4. 
	3C-1864
	Methotrexat EBEWE 100 mg/ml koncentratas injekciniam ar infuziniam tirpalui

(metotreksatas)
	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas. 
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	II/G
B.II.d.1.e  B.II.d.1.c  

	5. 
	3C-1722
	Mikanisal 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas. 
PCS 3 sk. ir PL keitimas.
	AS Grindeks, Latvija


	II/B.II.d.1.e

	6. 
	3C-1960
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

(citochromas C adenozinas / nikotinamidas)
	Veikliosios medžiagos citochromo C specifikacijos keitimas. 

	Santen Oy, Suomija

	II/B.I.b.1.f ;   

	7. 
	3C-1329
	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės
CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 5.3 sk. RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4



	8. 
	3C-1563
	Omeprazole-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)



	PCS 4.8 sk., PL keitimas.
	ratiopharm GmbH, Vokietija 
	II/C.I.4



	9. 
	3C-922

	Ginkor fort kietosios kapsulės

(ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas (EGb 761), trokserutinas, heptaminolio hidrochloridas) 

	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamo PL skyriaus keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	IPSEN PHARMA,
Prancūzija

	II/C.I.4








Posėdžio pirmininkas 							prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Posėdžio sekretorė 							Daiva Luckienė
