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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2017-05-23 Nr. 1C-04


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.
	BETAC 10 mg plėvele dengtos tabletės
C07AB05
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg betaksololio hidrochlorido.

	Medochemie Ltd., Kipras
	10 str. 1 d.

Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas.

	Arterinės hipertenzijos gydymas.
Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N50, N100.
	Rp



	2.
	Exafit 50 mg/g gelis
M02AA06
	Kiekviename grame gelio yra 50 mg etofenamato.

	SIA Ingen Pharma, Latvija.
	10a str.
	Lokalus silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, sukelto smulkiųjų ir vidutinio dydžio sąnarių bei aplink juos esančių minkštųjų audinių uždegiminių ligų ar traumos, malšinimas suaugusiesiems. 

	Tūbelė su dangteliu (100 g), N1.
	NeRp.



	3.
	Metformin Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
A10BA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg metformino hidrochlorido, atitinkančio 390 mg metformino.
	SIA Ingen Pharma, Latvija.
	10 str. 1 d.
	2 tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių ir vyresnių nei 10 metų vaikų ir paauglių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje.

Suaugusiuosius galima gydyti vien Metformin Ingen Pharma arba jo deriniu su kitais geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto ar insulinu.

Vyresnius nei 10 metų vaikus ir paauglius galima gydyti vien Metformin Ingen Pharma  arba jo deriniu su insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu, po neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų rizika (žr. 5.1 skyrių).

	Lizdinė plokštelė, N120.
	Rp.



	4.
	Metformin Ingen Pharma 850 mg plėvele dengtos tabletės
A10BA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 850 mg metformino hidrochlorido, atitinkančio 662,9 mg metformino.

	
	
	
	Lizdinė plokštelė, N120.
	Rp.



	5.
	Metformin Ingen Pharma 1000 mg plėvele dengtos tabletės
A10BA02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1000 mg metformino hidrochlorido, atitinkančio 780 mg metformino.

	
	
	
	Lizdinė plokštelė, N120.
	Rp.




2. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ (Pastaba: pakartotinis svarstymas po apeliacijos pateikimo):

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

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

	1.
	Byascor 5 mg/5 mg tabletės
C07FB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg bizoprololio fumarato ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	UAB VVB, Lietuva.
	8 str. 3(i) d.
	Byascor yra skirtas arterinės hipertenzijos ir/ ar stabilios koronarinių arterijų ligos pakeičiamajam gydymui tiems pacientams, kurių kraujospūdis tinkamai kontroliuojamas tuo pačiu metu vartojant atskirų bizoprololio ir amlodipino vaistinių preparatų dozes, kurios atitinka šio vaistinio preparato sudėtį.

	Lizdinė plokštelė N30, N60, N90.
	Rp.



	2.
	Byascor 5 mg/10 mg tabletės
C07FB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg bizoprololio fumarato ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	3.
	Byascor 10 mg/5 mg tabletės
C07FB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg bizoprololio fumarato ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	4.
	Byascor 10 mg/10 mg tabletės
C07FB07
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg bizoprololio fumarato ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	5.
	Tamoset 40 mg/5 mg tabletės
C09DB04

	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija.

	8 str. 3(i) d.
	Pakeičiamasis pirminės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių liga jau yra kontroliuojama telmisartanu ir amlodipinu tokiomis pačiomis dozėmis, kokios yra kombinuotame vaistiniame preparate.

	Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60, N84, N90, N98, N100.
	Rp.



	6.
	Tamoset 40 mg/10 mg tabletės
C09DB04

	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	7.
	Tamoset 80 mg/5 mg tabletės
C09DB04

	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	8.
	Tamoset 80 mg/10 mg tabletės
C09DB04

	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

	
	
	
	
	


3. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	[bookmark: _Toc246240192]Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

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

	1.
	Fluanxol 1 mg plėvele dengtos tabletės
N05AF01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg flupentiksolio, atitinkančio 1,168 mg flupentiksolio dihidrochlorido.

	H. Lundbeck A/S, Danija

	8 str. 3(i) d.
	Depresijos, pasireiškiančios kartu su nerimu, astenija, iniciatyvumo trūkumu, gydymas.
Lėtinės depresinės neurozės, pasireiškiančios kartu su nerimu ir neveiklumu, gydymas.
Psichosomatinių sutrikimų, pasireiškiančių kartu su asteninėmis reakcijomis, gydymas.

	Tablečių talpyklė, N50, N100.
	Rp.



	2.
	Mizormic 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
N05CD08
	1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 5 mg midazolamo (hidrochlorido pavidalu).

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija

	10a str.
	Midazolamas yra trumpo poveikio migdomasis vaistinis preparatas, vartojamas toliau išvardytais atvejais.

Suaugusiems žmonėms
·         Nuraminimui, išliekant sąmonei, prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai
· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 
· Anestezijos indukcijai.
· Kaip raminamoji sudedamoji dalis kombinuotosios anestezijos metu.

· Raminamajam poveikiui sukelti gydant pacientą intensyviosios terapijos skyriuje.

Vaikų populiacija
· Nuraminimui, išliekant sąmonei, prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai
· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Raminamajam poveikiui sukelti gydant pacientą intensyviosios terapijos skyriuje.

	Ampulė (1 ml), N5, N10.

Ampulė (3 ml), N5, N10.

Ampulė (10 ml), N5, N10.
	Rp.


Rp.


Rp.

	3.
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg tabletės
N06BX18
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg vinpocetino.

	UAB Aconitum, Lietuva
	10a str.
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų lengvinimas senyvo amžiaus pacientams.

	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N25, N30, N40, N50, N60, N70, N75, N80, N90, N100.

	Rp.



	4.
	VINPOCETINE-aconitum 5 mg tabletės
N06BX18

	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg vinpocetino.

	UAB Aconitum, Lietuva
	10a str.
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų lengvinimas senyvo amžiaus pacientams.

	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N25, N30, N40, N50, N60, N70, N75, N80, N90, N100.

	Rp.



	5.
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg kietosios kapsulės
N06BX18

	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 10 mg vinpocetino.

	UAB Aconitum, Lietuva
	10a str.
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų lengvinimas senyvo amžiaus pacientams.

	Lizdinė plokštelė, N20, N40, N60, N80, N100.
	Rp.










4. 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-1744
	Cerebrolysin 215,2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(kiaulių smegenų peptidų preparatas)

	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 
	EVER Neuro Pharma GmbH, Austrija
	II/B.I.a.1.(e)

	2. 
	3C-1639
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai.
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus konjuguota, (adsorbuota)

Boostrix injekcinė suspensija.
Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa)

	Veikliosios medžiagos ir tarpinio produkto specifikacijos keitimai.
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 
	II/G
B.I.b.1.(e)
B.I.b.1.(z)

	3. 
	3C-1463
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas.

	UAB “Roche Lietuva“, Lietuva
	II/G
B.I.a.1.(j)

B.I.a.4.(f)

	4. 
	3C-1464
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(dornazė alfa)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB “Roche Lietuva“, Lietuva
	II/ B.I.a.1.(j)

	5. 
	3C-1466
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	Veikliosios medžiagos proceso kontrolės keitimas.


Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


Pakartotinio kokybės kontrolės periodo keitimas.

Veikliosios medžiagos analizės procedūrų keitimas.



Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.


Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodų keitimas.


Galutinio produkto stabilumo protokolo atnaujinimas.

	UAB “Roche Lietuva“, Lietuva
	II/G
B.I.a.4.(a)
B.I.a.4.(b)

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

B.I.d.1.(c)


B.I.b.2.(z)
B.I.b.2.(a)
B.I.b.2.(d)
B.I.b.2.(e)

B.II.b.2.(a)

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

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


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

B.II.f.1.(e)

	6. 
	3C-206
	RIFAMAZID 150 mg/100 mg kietosios kapsulės

RIFAMAZID 300 mg/150 mg kietosios kapsulės

(rifampicinas, izoniazidas)


	Veikliosios medžiagos rifampicino gamybos bylos atnaujinimas.
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	II/B.I.(z)

	7. 
	3C-1002
	PK-Merz 0,4 mg/ml infuzinis tirpalas

PK-Merz 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(amantadino sulfatas)

	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	II/B.I.a.1.(b)

	8. 
	3C-1534

	Arilin 100 mg ovulės 

(metronidazolas)
	PCS 4.4, 4.7, 5.1 sk.  ir PL informacijos keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co, Vokietija

	II/G
II/C.I.4
IA/C.I.(z)
IB/C.I.(z)


	9. 
	3C-1989
	Ciprinol 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Ciprinol 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas

Ciprinol 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas

Ciprinol 400 mg/200 ml infuzinis tirpalas

Ciprinol 250 mg plėvele dengtos tabletės

Ciprinol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(ciprofloksacinas)


	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk., PL keitimas. 

	KRKA, d.d., Novo mesto,  Slovėnija
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.3.(z)



	10. 
	3C-1211


	Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės 

(dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių sausasis ekstraktas, hesperidino metilchalkonas, askorbo rūgštis)

	PCS 4.3, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas

	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	II/C.I.4.



	11. 
	3C-265


	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)

	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 5.1 sk. ir PL keitimas.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	II/G.
II/C.I.6.(a)
IB/C.I.1


	12. 
	3C-188
	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės
DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicinas)

	PCS 4.2, 4.5, 5.2 sk. ir PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4



	13. 
	3C-1188


	Gracial tabletės

(dezogestrelis, etinilestradiolis)

	PCS 4.5 sk. ir PL keitimas.

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/C.I.4.



	14. 
	3C-1415
	Gracial tabletės

(dezogestrelis, etinilestradiolis)
	PCS 4.3-4.5 sk. ir PL keitimas.

	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	II/C.I.4.



	15. 
	3C-162
	Hypothiazid 25 mg tabletės

(hidrochlorotiazido)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	II/C.I.4




	16. 
	3C-1352


	MYDOCALM 50 mg plėvele dengtos tabletės

MYDOCALM 150 mg plėvele dengtos tabletės

(tolperizono hidrochloridas)

	PCS 4.9 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	II/C.I.4.



	17. 
	3C-1554

	VERORAB milteliai ir tirpiklis
injekcinei suspensijai
Vakcina nuo pasiutligės, pagaminta naudojant ląstelių kultūrą, vartoti žmonėms

	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., 
Prancūzija

	II/C.I.4






Vaistų registracijos tarybos posėdžio pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis
Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Edita Elijošiutė
