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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2018-04-17 Nr. 1C-4


NUTARTA:
[bookmark: _Toc246240189]
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1. 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.
	GASTOZYM 10000 V skrandyje neirios tabletės
A09AA02
	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 240 mg kiaulių kasos miltelių, kurių aktyvumas atitinka ne mažiau kaip 400 Europos farmakopėjos vienetų bendrojo proteolizinio ąktyvumo, 10000 Europos farmakopėjos vienetų lipolizinio aktyvumo ir 7500 Europos farmakopėjos vienetų amilolizinio aktyvumo.

	UAB „IBE Pharma", Lietuva
	10a str. 
	Kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo gydymas (pakeičiamoji terapija). 

	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N50.
	NeRp.



	2.
	Pancreas powder IBE 10000 V skrandyje neirios tabletės
A09AA02
	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 240 mg kiaulių kasos miltelių, kurių aktyvumas atitinka ne mažiau kaip 400 Europos farmakopėjos vienetų bendrojo proteolizinio ąktyvumo, 10000 Europos farmakopėjos vienetų lipolizinio aktyvumo ir 7500 Europos farmakopėjos vienetų amilolizinio aktyvumo.

	UAB „IBE Pharma", Liatuva

	10a str.
	Kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo gydymas (pakeičiamoji terapija). 

	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N50.
	NeRp.



	3.
	Ibuprofen Ingen Pharma 600 mg plėvele dengtos tabletės
M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg ibuprofeno.

	SIA Ingen Pharma, Latvija
	10 str. 1 d.
	   -   Skausmo ir uždegimo malšinimas reumatoidiniu artritu (įskaitant juvenilinį reumatoidinį artritą), ankiloziniu spondilitu, osteoartritu ar kitokia nereumatine (seronegatyvia) artropatija sergantiems pacientams.

   -   Periartikulinių reumatinių ligų, pvz, adhezyvinio kapsulito, burzito, tendinito, tendovaginito, gydymas.

    -   Minkštųjų audinių pažeidimo, pvz., sumušimo, suspaudimo, gydymas.

    -   Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo, pvz., menstruacinio, dantų, pooperacinio ar galvos (įskaitant migreninį), lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30.
	Rp.



	4.
	Tobramycin/Dexamethasone Ingen Pharma 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)
S01CA01
	1 ml akių lašų yra 3 mg tobramicino ir 1 mg deksametazono.

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 3 d.
	Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po kataraktos operacijos suaugusiesiems ir 2 metų bei vyresniems vaikams.

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

	Talpyklė su lašintuvu (5 ml), N1.
	Rp.





2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

	1.
	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui
M03AX01
	Viename flakone yra 300 V Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino komplekso.

	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė

	8 str. 3(i) d
	Simptominis suaugusiųjų viršutinės galūnės spazmiškumo, susijusio su galvos smegenų insultu ar trauma, gydymas.
Dėl spazmiškumo atsiradusios dinaminės „arklio pėdos“ deformacijos gydymas, vaikų cerebriniu paralyžiumi sergantiems dvejų metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams. Vartotinas tik gydymo įstaigose, kur yra tinkamai paruoštas personalas.

Suaugusiųjų spazminės kreivakaklystės (tortikolio) gydymas.
Suaugusiųjų blefarospazmo gydymas.
Suaugusiųjų vienos veido pusės spazmo gydymas. 
Simptominis padidėjusio pažastų prakaitavimo (nepasiduodančio įprastinių prakaitavimą mažinančių priemonių poveikiui) gydymas.
Laikinas vidutinio gylio ir gilių vertikalių raukšlių tarp antakių išlyginimas jaunesniems nei 65 metų suaugusiems pacientams.

	Flakonas (3 ml), N1, N2.
	Rp.



	2.
	Ibuprom Express 400 mg minkštosios kapsulės
M01AE01
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 400 mg ibuprofeno. 

	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, mėnesinių, , dantų, raumenų, sąnarių, malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas.

	Lizdinė plokštelė, N6, N10, N20.
	NeRp.

	3.
	Senebactum 100 mg/ml 
odos tirpalas
D08AG02

Atsižvelgiant į pareiškėjo prašymą (1.22)3R-6047, RPP įsigalios nuo 2018-06-29.
	1 ml odos tirpalo yra 100 mg joduoto povidono.

	UAB “Valentis”, Lietuva

	10a str.
	Odos antiseptika prieš operaciją ar kitas chirurgines procedūras.
Nedidelių žaizdų ar nudegimų 
trumpalaikis antiseptinis gydymas.

	Buteliukas su lašintuvu (25 ml; 100 ml; 1000 ml), N1.

Buteliukas su purškalo pompa (50 ml; 100 ml), N1.
 
	NeRp.




3. 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. 
	KR-1150
	Dexamethason Krka 0,5 mg tabletės

(deksametazonas)

*Atsižvelgiant į gautą pareiškėjo prašymą (1.22)3R-5491, RPP įsigalios nuo 2018-06-01
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 2, 3, 6.1 sk. ir  PL keitimas.



Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 



Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.



Galutinio produkto gamybos proceso  kontrolės keitimas.


Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 



Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 



Galutinio produkto pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk., PŽ, PL keitimas

Galutinio produkto tinkamumo laiko ir saugojimo sąlygų keitimas: buvo 5 metai bus 2 metai. PCS 6.3, 6.4 sk. ir PL informacijos keitimas.

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	II/G
B.II.a.3.(b).2
B.II.a.2.(a)


B.II.b.1.(a) B.II.b.1.(b) B.II.b.2.(a)

B.II.b.3.(b) B.II.b.4.(a) B.II.b.4.(b)

B.II.b.5.(b)
B.II.b.5.(c) B.II.b.5.(z)

B.II.d.1.(a) B.II.d.1.(c)
B.II.d.1.(d)

B.II.d.2.(a) B.II.d.2.(d)


B.II.e.1.(a).1
B.II.e.5.(a).2

B.II.f.1.(a).1
B.II.f.1.(d)

	2. 
	KR-0754
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota)

	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas.
	 UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/B.I.b.2(d)









	3. 
	KR-1146
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota)


	Veikliosios medžiagos gamybos vietos ir gamybos proceso keitimas.





Veikliosios medžiagos gamybos vietos ir gamybos proceso keitimas.


	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva
	II/G
B.I.a.1.(e) 
B.I.a.2.(c) 
B.I.a.3.(c) 
B.I.a.4.(z) 
B.I.a.4(b) 

B.I.a.1(e)
B.I.a.2( c)
B.I.c.1.(c) B.I.b.2.(b) 
B.I.a.4(b)


	4. 
	KR-1138
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
Vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa), nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), b tipo Haemophilus (Hib) konjuguota, (adsorbuota)

	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas.
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva”,  Lietuva
	II/B.II.b1(c)



	5. 
	KR-1330
	LAMISIL 1 % kremas

(terbinafino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited Ltd, Jungtinė Karalystė

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

	6. 
	KR-1245
	neo-angin salvia kietosios pastilės

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis, levomentolis)

	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 

	Divapharma- GmbH, Vokietija

	II/G
B.II.c.1.(d)
B.II.c.1.(a)


	7. 
	KR-1487
	Neuromultivit plėvele dengtos tabletės

(tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas,
Cianokobalaminas) 

	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS  6.1 sk., PL keitimas.


Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 



Galutinio produkto gamybos proceso  kontrolės keitimas. 


Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


Galutinio produkto pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. keitimas.

	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	II/G
B.II.a.3.(b).2


B.II.b.3.(a)
B.II.b.4.(a)


B.II.b.5.(z)



B.II.d.1.(a)
B.II.d.1.(c)

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

	8. 
	KR-0206
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

(citochromas C, adenozinas,
Nikotinamidas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Santen Oy, Suomija

	II/B.I.(z)

	9. 
	KR-1542

	PAN-CEFAZOLIN 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefazolinas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Panpharma SA, Prancūzija


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

	10. 
	KR-1405
	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)

	Tarpinio produkto specifikacijos keitimas
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija
	II/G
B.I.b.2(d)
B.I.a.2.(a)




	11. 
	KR-1383
	UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios  tabletės

(acetilsalicilo rūgštis, askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas PCS  6.1 sk., PL keitimas.


Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


Galutinio produkto gamybos proceso  kontrolės keitimas. 


Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 

Galutinio produkto pakuotės keitimas. 
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	II/G
B.II.a.3.(b)2


B.II.b.3.(a) B.II.b.4.(a)

B.II.b.5.(c)
B.II.b.5.(e) B.II.b.5.(z)

B.II.d.1.(e)

B.II.d.2.(b)

B.II.e.4.(a)


	12. 
	KR-0329


	Alkeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

(melfalanas)

	PCS 4.2, 4.4 sk. ir PL keitimai.


PCS 4.4 sk. ir PL keitimai.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija

	II/G
II/C.I.4

II/C.I.4

	13. 
	KR-0324


	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(melfalanas)


	PCS 4.2, 4.4 sk. ir PL keitimai.


PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija

	II/G
II/C.I.4

II/ C.I.4


	14. 
	3C-1521
	Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui

(kalio chloridas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2 ir susijusių PL sk. informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	B.Braun Melsungen AG, Vokietija



	II/C.I.4



	15. 
	3C-1526
	Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui

(kalio chloridas)
	PCS 4.1 sk. informacijos keitimas. 

	B.Braun Melsungen AG, Vokietija



	II/C.I.6.(a)




	16. 
	KR-0584

	Relanium 5 mg tabletės

(diazepamas)
	PCS 4.2-4.5, 4.8, 4.9, 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas. Redakcinio pobūdžio keitimai.

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

	17. 
	KR-0215

	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)

	PCS 4.4, 4.6  ir PL 2  sk. informacijos keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	II/C.I.4




	18. 
	3C-317

	Trileptal 150 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 300 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 600 mg plėvele dengtos tabletės

(okskarbazepinas) 

	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 
	Novartis Finland Oy, Suomija

	II/C.I.4

















4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO IB TIPO REGLAMENTINĮ KEITIMĄ, KAI LIETUVA REFERENCINĖ ŠALIS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1.
	KR-0193

LT/H/0104/001-002/IB/009
	Alneta 5 mg tabletės
Alneta 10 mg tabletės 

(amlodipinas)

	PCS 4.5, 4.6, 4.8 sk., PL keitimas.
	UAB VVB,
Lietuva
	IB/C.I.3(z)




Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Edita Elijošiutė
