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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO
PROTOKOLAS
2017-06-13 Nr. 1C-05


NUTARTA:
[bookmark: _Toc246240189]
1. 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.
	Pantoprazole Ingen Pharma 20 mg skrandyje neirios tabletės 
A02BC02

	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 20 mg pantoprazolo (atitinka 22,56 mg pantoprazolo natrio druskos seskvihidrato).

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 1 d.
	Suaugusieji ir 12 metų bei vyresni paaugliai
- Simptomus sukeliančios gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.
- Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

Suaugusieji
- Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, kurias sukelia neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU), profilaktika, kai tęstinis gydymas NVPNU reikalingas pacientams, kuriems yra padidėjusi šių opų atsiradimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

	Lizdinė plokštelė, N7, N14, N28.
	Rp.



	2.
	Pantoprazole Ingen Pharma 40 mg skrandyje neirios tabletės
A02BC02
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg pantoprazolo (atitinka 45,11 mg pantoprazolo natrio druskos seskvihidrato).

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 str. 1 d.
	Suaugusieji ir 12 metų bei vyresni paaugliai
· Refliuksinio ezofagito gydymas.

Suaugusieji
· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių opų (kartu skiriant tinkamų antibiotikų).
· Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos gydymas.
· Zolingerio ir Elisono sindromo arba kitos su patologine skrandžio rūgšties hipersekrecija susijusios būklės gydymas.

	Lizdinė plokštelė, N28.
	Rp.



	3.
	Omeprazole Inteli 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.

	UAB „INTELI GENERICS NORD“ , Lietuva

	
	Trumpalaikis gastroezofaginio refliukso simptomų (pvz., rėmens, rūgšties atpylimo) gydymas suaugusiems žmonėms.

	Lizdinė plokštelė, N14.

	NeRp

	
	
	
	
	
	
	Talpyklė, N14.

	NeRp

	
	
	
	
	
	Suaugusieji
· Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.
· Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.
· Skrandžio opų gydymas. 
· Skrandžio opų atkryčio profilaktika.
· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas pacientams, sergantiems pepsine opa, vartojant kartu su tinkamais antibiotikais.
· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.
· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra jų atsiradimo rizika.
· Refliuksinio ezofagito gydymas.
· Ilgalaikis palaikomasis gydymas pacientams, išgijusiems nuo refliuksinio ezofagito.
· [bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.
· Zollinger-Ellison sindromo gydymas.

Vaikų populiacija
Vyresni kaip 2 metų vaikai, kurių svoris >20 kg.
· Refliuksinio ezofagito gydymas.
· Rėmens ir rūgšties regurgitacijos simptominis gydymas sergant gastroezofaginio refliukso liga.

Vyresni kaip 4 metų vaikai ir paaugliai
· H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas, vartojant kartu su antibiotikais.

	Lizdinė plokštelė, N28.

	Rp.

	
	
	
	
	
	
	Talpyklė, N28.
	Rp.













2. 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-180
	AFLUBIN geriamieji lašai, tirpalas

(gentiana lutea D1, aconitum napellus D6, bryonia D6, ferrum phosphoricum D12, acidum sarcolacticum D12)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Richard Bittner AG, Austrija
	II/B.I.a.1.(g)

	2. 
	3C-45
	Benfogamma 300 mg  plėvele dengtos tabletės

(benfotiaminas)

	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 

	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	II/B.I.a.1.(b)

	3. 
	3C-251
	Curosurf 80 mg/ml į trachėją ir (ar) bronchus lašinama suspensija

(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcija)

	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. RPP II priedo ir PL informacijos keitimas.
	UAB Norameda, Lietuva
	B.II.b.2.(c).3

	4. 
	3C-367
	Calcigran Forte 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės

(kalcio karbonatas, cholekalciferolis)

	Galutinio produkto sudėties keitimas.  SPC 2, 4.4, 6.1 sk., PŽ ir PL informacijos keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 



Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 

	Takeda AS, Norvegija

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

B.II.b.3.(a) B.II.b.4.(a) B.II.b.5.(a) B.II.b.5.(b)
B.II.b.5.(e)
B.II.d.1.(e) 


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

	5. 
	3C-131
	Calcigran  500 mg/200 TV kramtomosios tabletės

(kalcio karbonatas, cholekalciferolis)

	Galutinio produkto sudėties keitimas. SPC 2, 4.4, 6.1 sk., PŽ ir PL informacijos keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 




Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.

	Takeda AS, Norvegija

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

B.II.b.3.(a) B.II.b.4.(a) B.II.b.5.(a) B.II.b.5.(b)
B.II.b.5.(e)

B.II.d.1.(e) 


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

	6. 
	3C-366
	Calcigran Sine 500 mg kramtomosios tabletės

(kalcio karbonatas)

	Galutinio produkto sudėties keitimas. SPC 2, 4.4, 6.1 sk., PŽ ir PL informacijos keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 




Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 

	Takeda AS, Norvegija

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

B.II.b.3.(a) B.II.b.4.(a) B.II.b.5.(a) B.II.b.5.(b)
B.II.b.5.(e)

B.II.d.1.(e) 


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

	7. 
	3C-189
	DECARIS 150 mg tabletės

(levamizolis)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	II/B.I.(z)


	8. 
	3C-261
	Rudotel 10 mg tabletės

(medazepamas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	II/B.I.(z)

	9. 
	3C-1158
	Voltaren Emulgel 23,2 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)
	Papildomas galutinio produkto pakuotės (180 g tūbelė) dydžio įteisinimas. PCS 6.5 sk., PŽ ir PL informacijos keitimas.

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited, Jungtinė Karalystė

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


	10. 
	3C-622

	Boostrix injekcinė suspensija

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

	Keičiama PCS 4.1, 4.2, 4.6, 4.8 sk. informacija. 
Atitinkamai keičiamas PL.
	UAB
„GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/C.I.4



	11. 
	3C-965
	Boostrix injekcinė suspensija

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

	Keičiama PCS 4.1, 4.2, 5.1 sk.  informacija. Atitinkamai keičiamas PL.
	UAB
„GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/C.I.4
 


	12. 
	3C-974

	CARDURA 1 mg tabletės
CARDURA 2 mg tabletės
CARDURA 4 mg tabletės

CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

 (doksazosinas)

	Keičiama PCS 4.4, 4.5, 4.6, 5.2 sk. informacija. 
Atitinkamai keičiamas PL.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	II/C.I.4

	13. 
	3C-104
	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės
CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas. 
	Pfizer Europe MA EEIG, 
Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4



	14. 
	3C-944
	LIPANTHYL 200 mg kietosios kapsulės

(fenofibratas)

	Keičiama PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8,  5.3 sk. informacija. 
Atitinkamai keičiamas PL.

	Mylan Medical SAS, Prancūzija
	II/C.I.4

	15. 
	3C-1136
	Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės
Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės

(dezogestrelis, etinilestradiolis)

	Keičiama PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.2 sk. ir atitinkamai PL informacija. RPP šablono atnaujinimas.
	N.V. Organon,
Nyderlandai
	II/C.I.4

	16. 
	3C-1336
	Panadol 120 mg/5 ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams

(paracetamolis)

	PCS 4.8, 4.9 sk. keitimas. 
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	II/C.I.4.

	17. 
	3C-1709
	TEARS NATURALE 3 mg/1 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(hipromeliozė, dekstranas)

	PCS 4.4, 4.6 sk. ir PL informacijos keitimas. 
	S.A.Alcon-Couvreur N.V.,
Belgija
	II/C.I.4












3. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ:

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

	1.
	3C-1117

	BRONCHODUO rubus geriamasis tirpalas

(vaistinių čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, svilarožių šaknų skystasis ekstraktas)

	PCS 4.1, 5.1 sk. ir PL 1 sk. informacijos keitimas.
	Kwizda Pharma GmbH, Austrija

	II/C.I.4
II/C.I.6.(a)



	2.
	3C-1116

	BRONCHODUO
geriamasis tirpalas

(čiobrelių žolės sausasis ekstraktas, svilarožių šaknų skystasis ekstraktas)

	PCS 4.1, 5.1 sk. ir PL 1 sk. informacijos keitimas.
	Kwizda Pharma GmbH, Austrija

	II/C.I.4
II/C.I.6.(a)






Vaistų registracijos tarybos posėdžio pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Edita Elijošiutė
