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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-12-06 Nr. 1C-11
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.

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

	1. 
	Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas
	1 ml tirpalo (ampulėje) yra 30 mg ketorolako trometamolio. 


	Ranbaxy UK Ltd.,

Jungtinė Karalystė
	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Vidutinio ar stipraus ūminio skausmo trumpalaikis malšinimas.

Gydymas ketorolaku turi būti pradedamas ligoninėje. Maksimali gydymo trukmė yra 2 paros.

	Ampulė (1 ml) N10
	Rp




2. 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. 
	Aescuven forte 30 mg dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 93,3–162,1 mg Aesculus hippocastanum L., semen (paprastųjų kaštonų sėklų) standartizuoto sausojo ekstrakto (5-7:1), atitinkančio 30 mg triterpeninių glikozidų, apskaičiuotų pagal bevandenį (-aesciną.

	Cesra Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	10 a str.
	Simptominis lėtinio veninio nepakankamumo, pasireiškiančio kojų tinimu, sunkumu kojose, blauzdų nuovargiu, niežėjimu, tempimu ir mėšlungiu, gydymas. Potrauminio ir pooperacinio minkštųjų audinių pabrinkimo mažinimas.

	Lizdinė plokštelė N40


	Ne Rp



	2. 
	ALYOSTAL PRICK alergenų ekstraktai tirpalas odos dūrimo testui
	Viename buteliuke yra 100 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio, 100 KI/ml arba 1000 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio. 


	STALLERGENES S.A., Prancūzija
	8.3(i)
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

I tipo alerginių reakcijų (pagal Gell ir Coombs klasifikaciją), kurios dažniausiai pasireiškia sezoniniais ar nuolatiniais rinitu, konjunktyvitu, rinokonjunktyvitu bei astma nustatymas atliekant odos dūrio mėginį.

Alergenų, sukeliančių alerginę ligą, nustatymas.

I tipo padidėjusio jautrumo žiedadulkėms, pelėsiams, gyvulinės kilmės alergenams, maistui ar kitiems augalinės kilmės alergenams reakcijų, kurias galima įtarti apklausus pacientą, patvirtinimas odos mėginiais.


	Buteliukas ir aplikatorius su lašintuvu (3 ml) N1


	Rp



	3. 
	Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 7 mg liofilizuoto bakterijų Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus sanguinis (viridans), Streptococcus pyogenes, Moraxella (Neisseria) catarrhalis lizato. 

	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija


	10 a str.
	Recidyvuojančių infekcinių viršutinių ir apatinių kvėpavimo takų ligų, pvz., bronchito, sinusito pagalbinis gydymas ir profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N10, N30


	Rp



	4. 
	Broncho-Munal P 3,5 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 3,5 mg liofilizuoto bakterijų Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus sanguinis (viridans), Streptococcus pyogenes, Moraxella (Neisseria) catarrhalis lizato.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija


	10 a str.
	Recidyvuojančių infekcinių viršutinių ir apatinių kvėpavimo takų ligų, pvz., bronchito, sinusito pagalbinis gydymas ir profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N10, N30


	Rp



	5. 
	Gripp-Heel tabletės
	1 tabletėje yra Aconitum napellus D4 
120 mg, Bryonia D4 60 mg, Lachesis mutus D12 60 mg, Eupatorium perfoliatum D3 30 mg, Phosphorus D5 30 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Virusinės peršalimo ligos gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	6. 
	Cralonin geriamieji lašai (tirpalas)


	100 ml tirpalo yra Crataegus ( 70 ml; Spigelia anthelmia D2 1 ml; Kalium carbonicum D3 1 ml.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Senatvinių širdies pakitimų, širdies raumens pažeidimo padarinių, neurogeninių širdies veiklos sutrikimų sukeltų simptomų lengvinimas. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas ir aplikatorius su lašintuvu (30 ml) N1, (100 ml) N1
	Ne Rp



	7. 
	Klimakt-Heel tabletės
	1 tabletėje yra Sanguinaria Canadensis D3 30 mg, Sepia officinalis D4 30 mg, Sulfur D4 30 mg, Strychnos ignatii D4 30 mg, Simarouba cedron D4 30 mg, Stannum metallicum D12 60 mg, Lachesis mutus D12 90 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Sutrikimų, pasireiškiančių klimakteriniu laikotarpiu, lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	8. 
	Logest 75 mikrogramai /  

20 mikrogramų dengtos tabletės 


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 75 mikrogramai gestodeno ir 20 mikrogramų etinilestradiolio.

	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.


	Lizdinė plokštelė N21


	Rp



	9. 
	Lusopress 20 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 
20 mg nitrendipino.
	Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A., Italija
	8.3(i)
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	10. 
	Penester 5 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg finasterido.


	ZENTIVA k.s., Čekija


	10 str. 1 d.
	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) gydymas bei gydomojo poveikio palaikymas, jei prostata padidėjusi, siekiant:

· sumažinti padidėjusią prostatą, sustiprinti šlapimo srovę, palengvinti GPH simptomus;

· sumažinti ūminio šlapimo susilaikymo dažnį bei operacijos, įskaitant transuretrinę prostatos rezekciją (TUPR) ir prostatektomiją, būtinybę. 

Penester galima skirti tik tiems pacientams, kurių prostata padidėjusi (prostatos tūris didesnis nei apytikriai 40 ml).


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	11. 
	PHARMATEX 20 mg makšties tabletės


	Kiekvienoje makšties tabletėje yra 20 mg benzalkonio chlorido.
	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai.
	Tūbelė N12


	Ne Rp



	12. 
	PHARMATEX 60 mg vaistiniai makšties tamponai


	Kiekviename vaistiniame makšties tampone yra 60 mg benzalkonio chlorido. 
	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N2, N6
	Ne Rp



	13. 
	PHARMATEX 18,9 mg minkštos makšties kapsulės
	Kiekvienoje minkštoje makšties kapsulėje yra 18,9 mg benzalkonio chlorido. 

	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N2, N6, N12
	Ne Rp



	14. 
	PHARMATEX 18,9 mg ovulės


	Kiekvienoje ovulėje yra 18,9 mg benzalkonio chlorido.


	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N10


	Ne Rp



	15. 
	Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
	1000 ml paruošto tirpalo  yra 15 g gliukozės monohidrato (atitinka 13,6 g bevandenės gliukozės), 5,38 g natrio chlorido, 0,184 g kalcio chlorido dihidrato, 0,051 g magnio chlorido heksahidrato, 2,1 g natrio–vandenilio karbonato, 1,68 g natrio (S)-laktato.


	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Physioneal 40 Glucose vartojamas visais atvejais, kai atliekama pilvaplėvės dializė, t.y. esant(
-
ūminiam ir lėtiniam inkstų nepakankamumui(
-
dideliam skysčių susilaikymui organizme(
-
sunkiam elektrolitų pusiausvyros sutrikimui(
-
intoksikacijai vaistais, kurie gali būti šalinami dializės būdu, kai negalima taikyti kitokio gydymo būdo.

Physioneal 40 Glucose peritoninės dializės tirpalas yra pagamintas vandenilio karbonato/laktato pagrindu, jo pH yra fiziologinis( dėl šių priežasčių šis preparatas ypač tinka tiems ligoniams, kuriems tirpalai, pagaminti tik laktato buferio pagrindu ir kurių pH yra mažas, instiliacijos metu sukelia pilvo skausmą ar diskomfortą.
	Maišelis (1500 ml) N5, N6;

Maišelis (2000 ml) N4, N5;

Maišelis (2500 ml) N4, N5


	Rp



	16. 
	Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
	1000 ml paruošto tirpalo  yra 25 g gliukozės monohidrato (atitinka 22,7 g bevandenės gliukozės), 5,38 g natrio chlorido, 0,184 g kalcio chlorido dihidrato, 0,051 g magnio chlorido heksahidrato, 2,1 g natrio–vandenilio karbonato, 1,68 g natrio (S)-laktato.


	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Physioneal 40 Glucose vartojamas visais atvejais, kai atliekama pilvaplėvės dializė, t.y. esant(
-
ūminiam ir lėtiniam inkstų nepakankamumui(
-
dideliam skysčių susilaikymui organizme(
-
sunkiam elektrolitų pusiausvyros sutrikimui(
-
intoksikacijai vaistais, kurie gali būti šalinami dializės būdu, kai negalima taikyti kitokio gydymo būdo.

Physioneal 40 Glucose peritoninės dializės tirpalas yra pagamintas vandenilio karbonato/laktato pagrindu, jo pH yra fiziologinis( dėl šių priežasčių šis preparatas ypač tinka tiems ligoniams, kuriems tirpalai, pagaminti tik laktato buferio pagrindu ir kurių pH yra mažas, instiliacijos metu sukelia pilvo skausmą ar diskomfortą.


	Maišelis (1500 ml) N5, N6;

Maišelis (2000 ml) N4, N5;

Maišelis (2500 ml) N4, N5


	Rp



	17. 
	Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas
	1000 ml paruošto tirpalo  yra 42,5 g gliukozės monohidrato (atitinka 38,6 g bevandenės gliukozės), 5,38g natrio chlorido, 0,184 g kalcio chlorido dihidrato, 0,051 g magnio chlorido heksahidrato, 2,1 g natrio–vandenilio karbonato, 1,68 g natrio (S)-laktato.


	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Physioneal 40 Glucose vartojamas visais atvejais, kai atliekama pilvaplėvės dializė, t.y. esant(
-
ūminiam ir lėtiniam inkstų nepakankamumui(
-
dideliam skysčių susilaikymui organizme(
-
sunkiam elektrolitų pusiausvyros sutrikimui(
-
intoksikacijai vaistais, kurie gali būti šalinami dializės būdu, kai negalima taikyti kitokio gydymo būdo.

Physioneal 40 Glucose peritoninės dializės tirpalas yra pagamintas vandenilio karbonato/laktato pagrindu, jo pH yra fiziologinis( dėl šių priežasčių šis preparatas ypač tinka tiems ligoniams, kuriems tirpalai, pagaminti tik laktato buferio pagrindu ir kurių pH yra mažas, instiliacijos metu sukelia pilvo skausmą ar diskomfortą.


	Maišelis (1500 ml) N5, N6;

Maišelis (2000 ml) N4, N5;

Maišelis (2500 ml) N4, N5


	Rp



	18. 
	RIFAMAZID 150 mg/100 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg rifampicino ir 100 mg izoniazido.

	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija


	10 a str.
	Pirmą kartą nustatytos ar atsinaujinusios plaučių ir kitų organų tuberkuliozės, sukeltos rifampicinui ir izoniazidui jautrių tuberkuliozės mikobakterijų gydymas.

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


	Tablečių talpyklė N100
	Rp



	19. 
	RIFAMAZID 300 mg/150 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg rifampicino ir 150 mg izoniazido.


	
	
	
	
	

	20. 
	Spascupreel S žvakutės
	Vienoje žvakutėje yra Citrullus colocynthis D3 1,1 mg; Ammonium bromatum D3 1,1 mg, Atropinum sulfuricum D5 1,1 mg, Veratrum album D5 1,1 mg, Magnesium phosphoricum D6 1,1 mg, Gelsemium sempervirens D5 1,1 mg, Passiflora incarnata D1 0,55 mg, Matricaria recutita D2 0,55 mg, Cuprum sulfuricum D5 0,55 mg, Amanita muscaria D3 0,55 mg, Aconitum napellus D5 2,2 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Virškinimo organų spazmų sukeltų simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Dvisluoksnė juostelė N12
	Ne Rp



	21. 
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg chlorprotikseno hidrochlorido.
	H. Lundbeck A/S, Danija
	8.3(i)
	Šizofrenijos ir kitų psichozinių sutrikimų gydymas.


	Tablečių talpyklė (PP) N100;

Tablečių talpyklė (DTPE) N100


	Rp



	22. 
	Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg chlorprotikseno hidrochlorido.
	
	
	
	Tablečių talpyklė (PP) N50;

Tablečių talpyklė (DTPE) N50
	


3. 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-1972


	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas


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-1403
	ARUTIMOL 5 mg/ml akių lašai, tirpalas

(timololis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimai.


	Chauvin ankerpharm GmbH, Vokietija



	2. 
	3C-1259
	Glurenorm 30 mg tabletės 

(glikvidonas)
	RPP keitimai. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	3. 
	3C-2102
	Ginkor fort kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai išreikštas ginkmedžių sausasis ekstraktas / trokserutinas / heptaminolio hidrochloridas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės metodų keitimas. 

Veikliosios medžiagos saugojimo sąlygų keitimas. 

Veikliosios medžiagos pakartotinės kokybės kontrolės periodo keitimas. 
	Ipsen Pharma, Prancūzija



	4. 
	3C-1395
	LEUCOVORIN-TEVA 10 mg/ml injekcinis tirpalas

(folino rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	5. 
	3C-1493
	LEUCOVORIN-TEVA 10 mg/ml injekcinis tirpalas

(folino rūgštis)
	Papildomos 10 ml tūrio pakuotės įteisinimas. RPP keitimai.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	6. 
	3C-1458
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

(difterijos/ stabligės/ kokliušo (neląstelinė/ komponentinė)/ poliomielito (inaktyvuota) vakcina (adsorbuota) ir b tipo Haemophilus influenzae konjuguota vakcina)
	Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	7. 
	
	Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

(vakcina nuo difterijos/ stabligės/ kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))


	Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	8. 
	3C-1514
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės

(propafenonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija



	9. 
	3C-1515
	Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės

(propafenonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija

	10. 
	3C-3044
	Ursosan 250 mg kapsulės

(ursodeoksicholio rūgštis)
	Registracijos dokumentacijos 3 modulio atnaujinimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimai. Galutinio produkto analizės procedūros keitimai.
	Pro. Med. CS Praha a.s., Čekija



	11. 
	3C-836


	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis / hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė 

	12. 
	3C-700
	Beconase 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

(beklometazono dipropionatas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.8 skyrių ir PL informacijos keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	13. 
	3C-847


	CARDIL 120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(diltiazemo hidrochloridas)
	PCS 2, 4.2‑ 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	Orion Corporation, Suomija



	14. 
	3C-920
	COAXIL 12,5 mg dengtos tabletės

(tianeptinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriaus ir PL atitinkamų skyrių informacijos keitimas.


	Les Laboratoires Servier 

Prancūzija



	15. 
	3C-929
	COAXIL 12,5 mg dengtos tabletės

(tianeptinas)
	PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.


	Les Laboratoires Servier 

Prancūzija



	16. 
	3C-2905


	Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

(gliukozė / bevandenė / natrio chloridas / natrio laktatas / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)


	PCS 4.1-4.9, 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Baxter Healthcare S.A., Airija

	17. 
	3C-701
	Flixonase 50 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas, suspensija

(flutikazono propionatas)
	PCS 4.4 skyriaus ir PL informacijos keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	18. 
	3C-865
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui

(lenograstimas)
	PCS 4.8 sk., PL keitimas.
	CHUGAI sanofi-aventis

Prancūzija

	19. 
	3C-820
	Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės

(Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (kekinių blakėžudžių šakniastiebių) sausasis ekstraktas)


	PCS 4.1 sk., 4.2, 4.4 sk., 4.5 sk., 4.6 sk., 4.8 sk. ir 5.1 sk., 5.2 sk., 5.3 sk. ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.


	BIONORICA SE, Vokietija



	20. 
	3C-797
	Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

(gliukozė/ natrio chloridas/ kalcio chloridas dihidratas/ magnio chloridas heksahidratas/ natrio-vandenilio karbonatas/ natrio S-laktatas)
	PCS 4.2 ir 6.6 skyriaus bei atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė



	21. 
	3C-510
	PRONORAN 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(piribedilis)
	PCS 4.3-4.6, 4.8, 5.1, 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Les Laboratoires Servier,

Prancūzija

	22. 
	3C-800
	Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

(gliukozė/ natrio chloridas/ kalcio chloridas dihidratas/ magnio chloridas heksahidratas/ natrio-vandenilio karbonatas/ natrio S-laktatas)
	PCS 4.4 skyriaus ir atitinkamo PL skyrias informacijos keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė

	23. 
	3C-799
	Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose (,(( ( w/v/ ((,( mg/ml peritoninės dializės tirpalas

(gliukozė/ natrio chloridas/ kalcio chloridas dihidratas/ magnio chloridas heksahidratas/ natrio-vandenilio karbonatas/ natrio S-laktatas)
	PCS 4.7 ir 4.8 skyrių beir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė

	24. 
	3C-459
	RIFAMAZID 150 mg/100 mg kietosios kapsulės
RIFAMAZID 300 mg/150 mg kietosios kapsulės

(rifampicinas / izoniazidas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.8, skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimas.


	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna,

Lenkija



	25. 
	3C-884
	Vermox 100 mg tabletės
(mebendazolas)
	PCS 4.4, 5.1 ir PL 3, 4 skyrių keitimai.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	26. 
	3C-885
	Vermox 100 mg tabletės

(mebendazolas)
	PCS 4.8 sk., 4.9 sk. ir PL 3, 4 skyrių keitimai.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	27. 
	3C-728
	Venoruton 2 % gelis

(O-((-hidroksietil)-rutozidas)
	PCS 4.3 sk., 4.4 sk., 4.6 sk., 4.7 sk., 5.1 sk., 5.3 sk.ir atitinkamų PL skyrių  informacijos keitimas.


	Novartis Finland Oy Suomija



	28. 
	3C-306


	Vitaminas A+E GSK 2500 TV/50 mg minkštos kapsulės
(retinolio acetatas / visų racematų alfa-tokoferilio acetatas)
	PCS 4.3-4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	29. 
	3C-1277
	Loette 100 mikrogramų /20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(levonorgestrelis / etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk. informacijos keitimai.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	30. 
	3C-1356
	Benfogamma 50 mg dengtos tabletės

(benfotiaminas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija 

	31. 
	3C-1179
	Ringer Fresenius infuzinis tirpalas
(natrio chloridas / kalio chloridas / kalcio chloridas)
	Veikliosios medžiagos kalio chlorido papildomo gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas 

	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija



	32. 
	3136
	Spinax 25 mg/g gelis

(ketoprofenas)
	Papildomi PCS 4.3 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
