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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 

viršininko 2019 m. sausio 16 d. įsakymu Nr. (1.4)1A-88 

 

NACIONALINĖ PROCEDŪRA 

 

VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS VERTINIMO PROTOKOLAS 

 

 

Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės 

 

flurbiprofenas 

 

 

R-0041 

 

 

 
Registruotojas  

(pavadinimas ir adresas) 

 

UAB Maxpharma Baltija 

Vito Gerulaičio g. 10-101 

LT-08200 Vilnius 

Lietuva 

 

Gamintojas (-ai), atsakingas (-i) už 

serijų išleidimą EEE 

(pavadinimas ir adresas) 

 

Lozy’s Pharmaceuticals S.L. 

Zona Campus Empresarial Lekaroz 1 

31795 Lekaroz, Navarra 

Ispanija 

Pakuočių rūšys ir dydžiai Lizdinė plokštelė N8, N12, N16, N20, N24 

Paraiškos tipas  

(pagal Direktyvos 20001/83/EB str.) 

 

 

10.3 str. (hibridinis) 
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2. KOKYBĖS DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS 

 

2.1. REIKALAVIMAS ATLIKTI INSPEKCIJĄ PRIEŠ REGISTRACIJĄ 

Nėra būtinas. 

 

2.2. ĮŽANGA 

Vaistinis preparatas Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės registruojamas nacionalinės 

procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EB 10.3 str. (hibridinis).  

Europinis referencinis vaistinis preparatas yra kietosios pastilės, kurių sudėtyje yra 8,75 mg flurbiprofeno, 

registruotos Airijoje nuo 2014 m. (Strepsils Intensive Orange Sugar free 8.75mg lozenges; registruotojas: 

Reckitt Benckiser Ireland Ltd.).  

Bioekvivalentiškumo tyrimai atlikti su vaistiniu preparatu Strefen 8.75 pastillas para chupar sabor 

naranja, kuris registruotas Ispanijoje (registruotojas: Reckitt Benckiser Healthcare SA).  

 

Vaistinio preparato terapinės indikacijos (remiantis PCS 4.1 sk.) 

Flurbiprofen Maxpharma skirtas trumpalaikiam simptominiam gerklės skausmo malšinimui 

suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams. 

 

Dozavimas 

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams kas 3–6 valandas reikia lėtai sučiulpti (leisti ištirpti 

burnoje) po vieną kietąją pastilę. Per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 5 kietąsias pastiles. 

 

2.3. VEIKLIOJI MEDŽIAGA (BENDROJO TECHNINIO DOKUMENTO (TOLIAU – CTD) 3.2S) 

 

Vaistinio preparato veiklioji medžiaga yra flurbiprofenas. Flurbiprofenas yra aprašytas Europos 

farmakopėjos monografijoje Nr. 1519. Registracijos byloje pateiktas vieno veikliosios medžiagos 

gamintojo galiojantis flurbiprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas (CEP‘as). 

Įgaliojimas (angl. Letter of Access) naudotis CEP-u yra pateiktas. 

 

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1) 

S.1.1. Nomenklatūra 

Tarptautinis bendrinis pavadinimas (INN):  Flurbiprofenas 

Ph. Eur. pavadinimas:  Flurbiprofenas 

Cheminis pavadinimas:  (2RS)-2-(2-fluorobifenil-4-il)propiono rūgštis 

C.A.S.:    [5104-49-4] 

 

S.1.2. Struktūra 

Struktūrinė formulė:   

 
 

Molekulinė formulė:  C15H13FO2 

 

Molekulinė masė:  244,3 

 

S.1.3. Bendrosios savybės 

Išvaizda:    Balti ar beveik balti kristaliniai milteliai. 

Tirpumas:  Praktiškai netirpūs vandenyje. Lengvai tirpsta metileno 

chloride ir etanolyje. Taip pat tirpsta vandeniniuose šarminių 

metalų hidroksidų ir karbonatų tirpaluose. 

Lydymosi taškas:   114 C – 117 C 

Optinė rotacija:  -0,1 - +0,1 

Polimorfizmas:  Nebūdingas. 
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Izomerizmas: Flurbiprofenas turi asimetrinį anglies atomą, todėl galimas jo 

stereo enantiomeras. Europos farmakopėjoje yra reglamentuota 

raceminė flurbiprofeno forma, kuri yra stabiliausia.  

2.3.2. Gamyba (CTD 3.2.S.2) 

S.2.1. Gamintojas (-ai) 

Veikliąją medžiagą gamina vienas gamintojas. Kvalifikuoto asmens patvirtinimas dėl veikliosios 

medžiagos gamintojo atitikimo GGP reikalavimams yra pateiktas. 

S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM (angl. European Directorate for 

the Quality of Medicines and HealthCare). 

S.2.3. Medžiagų kontrolė 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM. 

S.2.4. Kritinių priemonių ir tarpinių produktų kontrolė 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM. 

S.2.5. Proceso specialusis patvirtinimas (validacija) ir (arba) įvertinimas 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM. 

S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM. 

 

2.3.3. Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3) 

S.3.1. Struktūros ir kitų charakteristikų patvirtinimas 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM. 

S.3.2. Priemaišos 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Informaciją jau įvertino EDQM. 

 

2.3.4. Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4) 

S.4.1. Specifikacija 

Gatavo produkto gamintojo flurbiprofeno specifikacija parengta pagal Europos farmakopėjos ir veikliosios 

medžiagos gamintojo turimo CEP‘o reikalavimus. 

S.4.2. Analizės metodikos 

Gatavo produkto gamintojas veikliosios medžiagos analizei naudoja Europos farmakopėjos flurbiprofeno 

monografijoje (Nr. 1519) aprašytas analitines procedūras. Papildomų parametrų kontrolei yra taikomos 

CEP‘o turėtojo naudojamos metodikos. 

S.4.3. Analizės metodikų specialusis patvirtinimas (validacija) 

Veiklioji medžiaga yra analizuojama pagal Europos farmakopėjos arba kokybės atitikties sertifikate 

pateiktas analitines procedūras, todėl papildomų duomenų pateikti nereikia. 

S.4.4. Gamybos serijos analizės 

Tiek veikliosios medžiagos gamintojo, tiek ir gatavo produkto gamintojo analizės duomenys patvirtina, kad 

veikliosios medžiagos kokybė yra priimtina. 

S.4.5. Specifikacijų pagrindimas 

Specifikacijos pagrindimas pateiktas. Gatavo produkto gamintojo flurbiprofeno specifikacija sudaryta pagal 

Europos farmakopėjos flurbiprofeno monografijos (Nr. 1519) ir CEP‘o reikalavimus. 

 

2.3.5. Pamatiniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5) 

Informacija apie naudojamus referencinius standartus pateikta, jų kokybė yra tinkama. 

 

2.3.6. Talpyklės uždarymo sistema (3.2.S.6) 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Sertifikate nurodoma, kad veiklioji medžiaga pakuojama į 

dvigubus polietileno maišus (išorinis maišas yra juodas) ir talpinama į kartonines talpykles. 
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2.3.7. Stabilumas (3.2.S.7) 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Šią informaciją jau įvertino EDQM. Sertifikate nurodytas 

pakartotinės patikros laikotarpis yra 5 metai, jei veiklioji medžiaga laikoma talpyklėje, aprašytoje 3.2.S.6 

skyriuje. 

 

2.4. GATAVAS VAISTINIS PREPARATAS (CTD 3.2.P) 

 

2.4.1. Vaistinio preparato aprašymas ir sudėtis (CTD 3.2.P.1) 

Vaistinio preparato aprašymas 

Oranžinės, apvalios, apelsinų skonio kietosios pastilės, kurių skersmuo 19 ± 1 mm.  

Vaistinio preparato sudėtis 

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 8,75 mg flurbiprofeno. 

Pagalbinės medžiagos: izomaltas (E953), skystasis maltitolis, košenilis raudonasis A (E124), saulėlydžio 

geltonasis FCF (E110), acesulfamo kalio druska (E950), makrogolis 300 (E1521), apelsinų skonio 

aromatinė medžiaga (sudėtyje yra limoneno, dekanalio, citralio ir citronelolio) ir levomentolis. 

Vaistinio preparato pakuotė: PVC-PVDC / aliuminio folijos lizdinės plokštelės kartono dėžutėje. 

 

2.4.2. Farmacinis pagrįstumas (CTD 3.2.P.2) 

P.2.1. Vaistinio preparato sudedamosios medžiagos 

P.2.1.1. Vaistinė medžiaga 

Registruojamo vaistinio preparato sudėtyje yra flurbiprofeno, kuris yra aprašytas Europos farmakopėjoje. 

Cheminė formulė: C15H13FO2 

Molekulinė masė: 2454,3 

CAS: 5104-48-4 

Išvaizda: balti ar beveik balti kristaliniai milteliai. 

Optinė rotacija: -0,1º - +0,1º 

Tirpumas: flurbiprofenas yra praktiškai netirpus vandenyje, tačiau lengvai tirpsta 96% etanolyje, metileno 

chloride bei vandeniniuose šarminių hidroksidų ir karbonatų tirpaluose. 

BCS klasė: II klasė (angl. Low solubility – High permeability). 

P.2.1.2. Pagalbinės medžiagos 

Gatavo produkto sudėtyje esančios pagalbinės medžiagos yra gerai žinomos ir plačiai taikomos farmacijos 

pramonėje. Pagalbinių medžiagų, išskyrus dažiklius ir skonį suteikiančios apelsinų aromatinės medžiagos, 

kokybė atitinka Europos farmakopėjos reikalavimams. Pagalbinių medžiagų funkcijų aprašymai byloje 

pateikti. 

P.2.2. Vaistinis preparatas  

P.2.2.1. Formuluotės sukūrimas 

Vaistinio preparato formuluotės kūrimas aprašytas išsamiai. Pagrindinis tikslas buvo sukurti vaistinį 

preparatą, kuris būtų lygiavertis referenciniam vaistiniam preparatui Strefen 8,75 mg kietosios pastilės 

(registruotojas Reckitt Benckiser). Registruotojas įrodė, kad tiriamasis ir referencinis vaistinis preparatas 

yra ekvivalentiški seilių pH aplinkoje.  

P.2.2.2. Pertekliniai kiekiai 

Netaikomi. 

P.2.2.3. Fiziko cheminės ir biologinės savybės 

Duomenys pateikti. 

P.2.3. Gamybos proceso raida 

Duomenys pateikti.  

Gamybos metodo raidos etape nustatyti kritiniai proceso parametrai ir jų vertinimo kriterijai. 

P.2.4. Talpyklės uždarymo sistema 

Kietosios pastilės yra pakuojamos į PVC-PVDC/aliuminio folijos lizdines plokšteles.  
P.2.5. Mikrobiologiniai rodikliai 

Gatavo produkto mikrobiologinis grynumas kontroliuojamas pagal Europos farmakopėjos reikalavimus ir 

yra įtrauktas į gatavo produkto specifikaciją. 

P.2.6. Suderinamumas 

Duomenys nebūtini. 
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2.4.3. Gamyba (CTD 3.2.P.3) 

P.3.1.Gamintojas (i) 

Gamintojas, atsakingas už gatavo produkto serijų išleidimą: 

Lozy’s Pharmaceuticals S.L. 

Campus Empresarial Lekarozº1 

31795 Lekaroz, Navarra 

Ispanija 

P.3.2. Gamybos serijos formulė 

Gamybos serijos formulė registracijos byloje pateikta ir yra priimtina. 

P.3.3. Gamybos proceso ir jo kontrolės aprašymas 

Gamyba atliekama pagal GGP reikalavimus. Gamybos proceso ir jo kontrolės aprašymas pateiktas. 

P.3.4. Kritinių gamybos etapų ir tarpinių produktų kontrolės aprašymas 

Duomenys pateikti. 

P.3.5. Proceso specialusis patvirtinimas (validacija) ir(arba) įvertinimas 

Gatavo produkto gamybos procesas yra laikomas nestandartiniu (sudėtyje yra ≤2% veikliosios medžiagos), 

todėl gamintojas atliko trijų gamybinės apimties serijų validaciją. Kiekvieno gamybos proceso etapo 

validacijos duomenys parodė, kad gatavo produkto gamybos procesas yra kontroliuojamas ir atsikartojantis. 

 

2.4.4. Pagalbinių medžiagų kontrolė (CTD 3.2.P4) 

P.4.1. Specifikacija (-os) 

Visų pagalbinių medžiagų, išskyrus dažiklius ir apelsinų skonio aromatinę medžiagą, kokybė 

kontroliuojama pagal Europos farmakopėjos monografijų reikalavimus. Dažiklių ir apelsinų skonio 

aromatinės medžiagos specifikacijos pateiktos. Jų kokybė yra priimtina. 

P.4.2. Analizės metodikos 

Farmakopėjinių pagalbinių medžiagų kokybė kontroliuojama pagal Europos Farmakopėjos monografijų 

reikalavimus. Dažiklių ir apelsinų skonio aromatinės medžiagos kokybė kontroliuojama naudojant 

farmakopėjinius analizės metodus.  

P.4.3.Analizės metodikų specialusis patvirtinimas (validacija) 

Analitinė validacija nebūtina, kadangi pagalbinių medžiagų kontrolei naudojamos analitinės procedūros, 

kurios yra aprašytos Europos Farmakopėjoje.  

P.4.5. Specifikacijų pagrindimas 

Pateikti visų pagalbinių medžiagų analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 

P.4.6. Žmogaus arba gyvūninės kilmės pagalbinės medžiagos 

Vaistinio preparato sudėtyje naudojamos pagalbinės medžiagos atitinka BSE/TSE reikalavimus. 

P.4.7. Naujos pagalbinės medžiagos 

Tokių pagalbinių medžiagų gatavo produkto sudėtyje nėra. 

 

2.4.5. Gatavo vaistinio preparato kontrolė (CTD 3.2.P.5) 

P.5.1.Specifikacija (-os) 

Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos atitinka Europos farmakopėjos ir ES 

gairių reikalavimus. 

P.5.2.Analizės metodikos 

Visų gatavo produkto specifikacijose reglamentuojamų parametrų nustatymui naudojamų analizės 

procedūrų aprašymai pateikti. Naudojamos Europos farmakopėjos bei ICH gairių reikalavimus 

atitinkančios analizės procedūros. 

P.5.3.Analizės metodikų specialusis patvirtinimas (validacija) 

Gatavo produkto analizei naudojami metodai validuoti pagal ICH Q2 gairių reikalavimus. 

P.5.4. Gamybos serijos analizės 

Gatavo produkto serijų kokybė atitinka specifikacijos reikalavimus. 

P.5.5.Priemaišų apibūdinimas 

Vaistinio preparato organinės priemaišos aprašytos. Jų kontrolė atliekama tinkamai. 

Elementinių priemaišų rizikos vertinimas 

Gatavo produkto elementinių priemaišų rizikos vertinimas atliktas pagal ICH Q3D (R2) gairių 

reikalavimus. Tirtų 1 klasės (As, Cd, Hg, Pb) ir 2A klasės (Co, Ni, V) elementų likučiai nesiekia ICH Q3D 

(R2) gairėse reglamentuojamo kontrolės slenksčio, t.y. 30% kiekvieno elemento PDE, todėl tolimesnė jų 

kontrolė nėra reikalinga. 
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Nitrozaminų rizikos vertinimas 

Pateiktas nitrozaminų rizikos vertinimo raportas. Įvertinti galimi užteršimo nitrozaminais šaltiniai (veiklioji 

medžiaga, pagalbinės medžiagos, gamybos procesas, pakavimo medžiagos, vanduo, įranga). Gatavo 

produkto gamintojas įvertinęs visus galimus nitrozaminų susidarymo šaltinius, padarė išvadą, kad nė vienas 

iš galimų užteršimo šaltinių nesudaro pavojaus nitrozaminų ar nitrozuojančių medžiagų buvimui ar 

susidarymui registruojamame vaistiniame preparate. 

P.5.6.Specifikacijos (-ų) pagrindimas 

Specifikacijos pagrindimas pateiktas. Gatavo produkto specifikacija sudaryta remiantis Europos 

farmakopėjos ir ES gairių (ICH Q3B ir Q6A) reikalavimais. 

 

2.4.6. Pamatiniai standartai ar medžiagos (CTD 3.2.P.6) 

Gatavo produkto gamintojas naudoja referencinius standartus iš EDQM (informaciniai lapai byloje pridėti). 

 

2.4.7. Talpyklės uždarymo sistema (CTD 3.2.P.7) 

Gatavas produktas pakuojamas į standartines PVC-PVDC/aliuminio folijos lizdines plokšteles. Išorinė 

pakuotė yra kartono dėžutė. Pakavimo medžiagų kokybė atitinka EK direktyvos 10/2011 bei Europos 

farmakopėjos 3.1.11 ir 3.2.2 skyrių reikalavimams. IR spektrai ir analizės sertifikatai pateikti. 

Nesupakuoto gatavo produkto (angl. bulk) vidinė talpyklė yra dvigubi PE maišai su sausiklio paketėliais. 

Minėtos pakuotės kokybė atitinka EK direktyvos 10/2011 bei Europos farmakopėjos 3.1.3. skyriaus 

reikalavimams. IR spektras pateiktas. 

 

2.4.8. Stabilumas (CTD 3.2.P.8) 

P.8.1. Stabilumo santrauka ir išvados 

Stabilumo tyrimai atlikti pagal ICH gairių reikalavimus. 

Remiantis pateiktų stabilumo tyrimų išvadomis, reglamentuojamas 24 mėnesių tinkamumo laikas. 

Laikymo sąlygos: „Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.“ 

P.8.2. Stabilumo protokolas ir įsipareigojimas dėl stabilumo tyrimų vykdymo pagal patvirtintą protokolą 

Pateiktas gatavo produkto gamintojo įsipareigojimas tęsti stabilumo tyrimus ir kasmet įtraukti bent po vieną 

naują komercinę seriją.  

P.8.3. Stabilumo duomenys 

Stabilumo tyrimų duomenys byloje pateikti. 

 

2.5. PRIEDAI (CTD 3.2.A) 

2.5.1. Patalpos ir įranga (tik biologinių vaistinių preparatų) 

Netaikoma. 

2.5.2. Atsitiktinių medžiagų saugumo įvertinimas  

Netaikoma. 

2.5.3. Pagalbinės medžiagos 

Netaikoma. Neįprastos pagalbinės medžiagos nėra naudojamos. 

 

2.6. PAPILDOMA EUROPOS BENDRIJOS INFORMACIJA (CTD 3.2.R) 

2.6.1. Vaistinio preparato gamybos proceso specialiojo patvirtinimo (validacijos) schema 

Registracijos byloje pateikti gamybinių serijų validacijos duomenys. Žr. P.3.5 sk. 

2.6.2. Medicinos prietaisas 

Netaikoma. 

2.6.3. Europos farmakopėjos monografijos tinkamumo pažymėjimas (-ai) 

Pateikta veikliosios medžiagos gamintojo flurbiprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai 

galiojančio sertifikato kopija. 

2.6.4. Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra arba kurių gamybai naudojami žmogaus ir (arba) 

gyvūninės kilmės medžiagos (TSE procedūra) 

Pateikta veikliosios medžiagos gamintojo deklaracija, kad flurbiprofenas atitinka TSE/BSE reikalavimams. 

Pagalbinių medžiagų TSE/BSE deklaracijos taip pat pateiktos. 

 

2.7. KOMENTARAI DĖL PCS, PAKUOTĖS ŽENKLINIMO IR LAPELIO 

PCS, PL ir pakuotės ženklinimas atitinka Lietuvos registravimo taisyklių reikalavimus. 
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2.8. KLAUSIMAI DĖL KOKYBĖS 

 

2.8.1. Esminiai prieštaravimai 

Veiklioji medžiaga 

Nėra. 

Vaistinis preparatas 

Nėra. 

 

2.8.2. Kiti klausimai 

Vaistinė medžiaga  

Nėra  

Vaistinis preparatas 

Nėra 

 

2.9. APIBENDRINIMAS IR IŠVADA  

 

Kokybės dalies duomenimis, vaistinį preparatą Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės 

siūloma registruoti. 
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3. IKIKLINIKINĖS DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS 
 

3.1. ĮŽANGA 
Vaistinis preparatas Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės teikiamas registruoti nacionalinės 

procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EB 10.3 str. (hibridinis). Veikimo mechanizmas – Flurbiprofenas 

yra propiono rūgšties darinys, nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVNU), kuris veikia 

slopindamas prostaglandinų sintezę. 

Šios paraiškos tipui pareiškėjui atlikti ikiklinikinius tyrimus nebūtina, nes referuojama į referencinio vaistinio 

preparato Strepsils® Intensive Orange Sugar Free 8,75 mg pastilės (registruotojas: „Reckitt Benckiser Ireland 

Ltd.“) – tai vaistas, kurio sudėtyje yra 8,75 mg flurbiprofeno. Šios pastilės pirmą kartą buvo patvirtintos 

vartoti Airijoje 2014 metais. 

Byloje pateikta ikiklinikinė apžvalga parengta kvalifikuoto asmens. Ikiklinikinėje apžvalgoje cituojami 107 

literatūros šaltiniai. Ikiklinikinė apžvalga ir kita dokumentacija yra pakankama generinio/hibridinio vaistinio 

preparato registracijos vertinimui. 

 

3.2. FARMAKODINAMIKA 
Vaistinio preparato farmakodinamika ištirta anksčiau registruotam referenciniam vaistiniam preparatui. 

Vaistinio preparato farmakodinamika pagrįsta literatūros šaltinių duomenimis. Pareiškėjas ikiklinikinių 

tyrimų nepateikė. Šiam paraiškos tipui jie nebūtini. Ikiklinikinėje apžvalgoje pateikti mokslinės literatūros 

duomenys, pagrindžiantys flurbiprofeno veikimo mechanizmą ir farmakodinamiką, yra pakankami. 

Apžvalgoje pateikti pakankami apie kitą  farmakodinamiką, saugumo farmakologiją ir farmakodinaminę 

sąveiką 

3.3. FARMAKOKINETIKA 
Vaistinio preparato farmakokinetika ištirta anksčiau registruotam referenciniam vaistiniam preparatui. 

Vaistinio preparato farmakokinetika pagrįsta literatūros šaltinių duomenimis. Pareiškėjas ikiklinikinių tyrimų 

nepateikė. Šiam paraiškos tipui jie nebūtini. Farmakokinetikos dalyje pateikti duomenys yra pakankami, kad 

būtų galima įvertinti flurbiprofeno elgseną organizme. Aprašytos tiek sisteminės, tiek lokalios absorbcijos 

charakteristikos, įskaitant pH priklausomybę, audinių pasiskirstymą ir baltymų prisijungimo laipsnį. 

Nustatyta ryški enantiomerų stereoselektyvumo specifika tarp rūšių bei metabolizmo ypatumai, 

pagrindžiantys rūšies parinkimą toksiškumo tyrimams. Pateikta detali informacija apie metabolinius kelius 

(P450 2C9, gliukuronidacija, sulfacija), šalinimo kelius bei pusinės eliminacijos trukmę skirtingoms rūšims. 

Farmakokinetinių sąveikų tyrimai parodė, kad in vitro nustatyta CYP2C9 inhibicija kliniškai reikšmingo 

poveikio in vivo neturėjo. Taip pat aprašytas aktyvių metabolitų poveikis fermentų veiklai, kuris yra svarbus 

vertinant galimą jų indėlį į bendrą vaistinio preparato farmakodinaminį poveikį. 

3.4. IKIKLINIKINIS SAUGUMAS 
Naujų saugumo duomenų nepateikta. Šiam paraiškos tipui jie nebūtini. 

Pateikti bibliografiniai tyrimų duomenys apie vienkartinės ir kartotinės dozės toksikologijos, reprodukcijos 

ir vystymosi toksikologijos, genotoksiškumo, kancerogeniškumo, lokalaus toleravimo, fototoksinio ir 

citotoksinio poveikį. Pateikti kiekybiniai LD₅₀ duomenys su HED perskaičiavimais, aptarti stereocheminiai 

ir rūšies poveikio skirtumai, mechanistiniai virškinamojo trakto pažeidimo aspektai. Genotoksiškumo ir 

kancerogeniškumo rizika nenustatyta, reprodukcijos toksikologijos duomenys nerodo požymių dėl 

teratogeninio poveikio. Pagalbinės medžiagos atitinka reikalavimus, nustatytus atitinkamose Europos 

farmakopėjos monografijose, jų poveikis įvertintas atsižvelgiant į ADI/NOAEL, nustatyta, kad vartojamos 

koncentracijos yra saugios. Priemaišų vertinimas atliktas pagal ICH Q3A, Q3B ir Q3D gaires, elementinių 

priemaišų ir nitrozaminų rizika pagal EMA rekomendacijas įvertinta kaip nereikšminga. 

 

Rizikos aplinkai vertinimas (ERA) 

 

Flurbiprofeno 8,75 mg kietosios pastilės aplinkos rizikos vertinime nustatyta, kad LogKow reikšmės yra 

3,86–4,16, didžiausia rekomenduojama paros dozė – 43,75 mg, apskaičiuota PEC vertė siekia 0,0002 mg/L 

ir viršija gairėse nustatytą 0,00001 mg/L slenkstį, tačiau gautas PEC/PNEC santykis yra 0,3781 ir neviršija 

ribinės 1,0 vertės, todėl reikšmingos aplinkos rizikos nenustatyta. 
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3.5. KOMENTARAI DĖL REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO PRIEDŲ 
Abiejų vaistinių preparatų – siūlomo registruoti Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės ir 

referencinio Strepsils® Intensive Orange Sugar Free 8,75 mg pastilės – 5.3 skyriaus esmė yra ta pati: 

papildomų aktualių ikiklinikinių saugumo duomenų nėra, nes jie jau pateikti kituose atitinkamuose skyriuose.  

3.6. KLAUSIMAI DĖL IKIKLINIKINĖS DALIES 

Esminiai prieštaravimai 
Nėra. 

Kiti klausimai 
Nėra. 

3.7.  IŠVADA  
Remiantis ikiklinikinės dalies duomenimis siūloma vaistinį preparatą Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg 

kietosios pastilės registruoti.  
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4. KLINIKINĖS DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS 

 
4.1. ĮŽANGA 

Vaistinis preparatas Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės registruojamas nacionalinės 

procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EB 10.3 str. (hibridinis).  

Referencinis vaistinis preparatas yra kietosios pastilės, kurių sudėtyje yra 8,75 mg flurbiprofeno, 

registruotos Airijoje nuo 2014 m. (Strepsils Intensive Orange Sugar free 8.75mg lozenges; registruotojas: 

Reckitt Benckiser Ireland Ltd.; registracijos numeris: PA0979/041/004) pagal 10a str. (pripažintas 

medicininis vartojimas).  

Registracijos dokumentacijoje taip pat yra referuojama į vaistinį preparatą Strefen 8.75 pastillas para 

chupar sabor naranja, kuris registruotas Ispanijoje (registruotojas: Reckitt Benckiser Healthcare SA; 

registracijos numeris: 76902) pagal procedūrą NL/H/4615/001/DC (prieš tai procedūros numeris buvo 

UK/H/4701/001/DC). Lietuvoje šis vaistinis preparatas patvirtintas pavadinimu Strepflam 8,75 mg kietosios 

pastilės pagal 10.3 str. Šis vaistinis preparatas buvo naudojamas ir bioekvivalentiškumo tyrime Eudra CT 

Nr. 2017-002305-35.  

 

Referencinio ir registracijai teikiamo vaistinių preparatų forma nesiskiria, kokybinė ir kiekybinė sudėtis 

panaši. Abiejų vaistinių preparatų indikacijos vienodos, dozavimas toks pats. 

 

Klinikinis vaistinio preparato saugumo ir veiksmingumo vertinimas pagrįstas mokslinėje literatūroje 

pateiktais duomenimis apie veikliąją medžiagą flurbiprofeną, registruoto referencinio vaistinio preparato 

Strepfen® (Reckitt Benckiser Healthcare B.V., Nyderlandai) duomenimis, taip pat pareiškėjo pateiktais 

klinikiniais tyrimais. Siekiant įrodyti bioekvivalentiškumą, atliktas vienas lokalaus prieinamumo tyrimas 

(CUNFI-1708), kuriame vertintas flurbiprofeno išsiskyrimo greitis ir vaistinio preparato koncentracija 

seilėse. 

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas atitinka hibridinės paraiškos reikalavimus: referencinio 

(Strepsils Intensive Orange Sugar Free 8.75 mg lozenges) ir registracijai teikiamo vaistinių preparatų 

farmacinė forma nesiskiria, kokybinė ir kiekybinė sudėtis panaši, indikacijos bei dozavimas sutampa. 

Pareiškėjas pateikė vieną lokalaus prieinamumo tyrimą. 

 

 

4.2. KLINIKINĖ FARMAKOKINETIKA IR FARMAKODINAMIKA 
 

Byloje pateikta klinikinė apžvalga parengta kvalifikuoto pakankamos kvalifikacijos asmens. Klinikinėje 

apžvalgoje pateikta pakankama informacija, atspindinti klinikinius vaistinio preparato farmakodinamikos, 

farmakokinetikos aspektus. 

Klinikinė apžvalga parengta 2021 m. Joje remiamasi daugiau negu 100 literatūros šaltinių, kurių 

publikacijos yra nuo 1986 iki 2021 metų. 

Klinikinėje apžvalgoje pateikti pagrindiniai klinikinės farmakodinamikos ir farmakokinetikos duomenys, 

kurie atitinka referencinio vaistinio preparato PCS. 

 

Klinikinė farmakodinamika 

Flurbiprofenas yra propiono rūgšties darinys, nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVPNU), 

kuris veikia slopindamas prostaglandinų sintezę. 

Žmonėms flurbiprofenas stipriai malšina skausmą, mažina karščiavimą ir uždegimą. Ištirpinus 8,75 mg 

dozę dirbtinėse seilėse buvo įrodyta, kad yra sumažinama prostaglandinų sintezė išaugintose žmogaus 

kvėpavimo ląstelių kultūrose. Remiantis tyrimų, kurių metu buvo atliekami visi kraujo mėginiai, 

duomenimis, flurbiprofenas yra mišrus COX-1 / COX-2 inhibitorius, šiek tiek selektyvesnis COX-1. 

 

Klinikinė farmakokinetika 

Absorbcija 

Kietosios pastilės ištirpsta per 5–12 minučių ir flurbiprofenas yra lengvai absorbuojamas, aptinkamas 

kraujyje po 5 minučių, o koncentracijos plazmoje pikas pasiekiamas praėjus 40–45 minutėms po vaistinio 

preparato pavartojimo, tačiau vis dar yra palyginus vidutiniškai žemo lygio – 1,4 μg/ml, kas yra maždaug 

4,4 karto mažiau nei pavartojus 50 mg dozės tabletę. Flurbiprofeno absorbcija burnos ertmėje vyksta 
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pasyvios difuzijos būdu. Absorbcijos greitis priklauso nuo vaistinio preparato farmacinės formos. 

Didžiausia koncentracija susidaro greičiau, bet būna tokia pat kaip ir išgėrus ekvivalentišką vaistinio 

preparato dozę. 

 

Pasiskirstymas 

Flurbiprofenas greitai pasiskirsto po visą organizmą ir ekstensyviai jungiasi su plazmos baltymais. 

 

Biotransformacija / eliminacija 

Flurbiprofenas daugiausia metabolizuojamas hidroksilinimo būdu ir išsiskiria per inkstus. Jo pusinės 

eliminacijos periodas yra nuo 3 iki 6 valandų. Išsiskirdamas flurbiprofenas labai mažais kiekiais patenka į 

motinos pieną (mažiau kaip 0,05 µg/ml). Maždaug 20–25 % pavartotos flurbiprofeno dozės išsiskiria 

nepakitusio preparato pavidalu. 

 

Ypatingos populiacijos 

Nėra pranešimų apie farmakokinetinių parametrų skirtumus tarp senyvų ir jaunų suaugusių savanorių jiems 

išgėrus flurbiprofeno tablečių. Nėra gauta ir duomenų apie farmakokinetikos parametrų skirtumus tarp 

vaikų, jaunesnių kaip 12 metų amžiaus, išgėrusių 8,75 mg flurbiprofeno dozę sirupo ar pavartojusių tokios 

pačios dozės flurbiprofeno žvakutes, ir suaugusių pacientų. 

 

 

Biologinio ekvivalentiškumo tyrimas (CUNFI-1708). 

 

Pateiktas tyrimas CUNFI-1708 – randomizuotas, atviras, lyginamasis, daugkartinių dozių kryžminio 

dizaino tyrimas, kuriame vertintas lokalus prieinamumas veikimo vietoje, lyginant tiriamąjį vaistinį 

preparatą flurbiprofen 8,75 mg kietąją pastilę (gamintojas: Lozy’s Pharmaceuticals SL) su referenciniu 

vaistiniu preparatu Strepfen® 8,75 mg kietąja pastile. Tyrime buvo tiriamos apelsinų skonio becukrės 

pastilės. 

Tyrimas atliktas laikantis geros klinikinės praktikos (GCP, angl. Good Clinical Practice). Registruotojas 

pateikė GCP audito sertifikato duomenis, kuriame teigiama, kad atliktas tyrimas atitinka GCP principus. 

Taip pat pareiškėjas pateikė kompetentingos institucijos GCP inspekcijos duomenis. 

Tyrimo dizainas tinkamas, siekiant apskaičiuoti veikliosios medžiagos procentą, išsiskyrusį arba ištirpusį in 

vivo iš kiekvienos pastilės nustatytais mėginių ėmimo laikais (3, 6, 9, 12, 14 arba 16 min.), remiantis 

veikliosios medžiagos kiekiu, likusiu pastilėje, darant prielaidą, kad išsiskyrusi nedidelė veikliosios 

medžiagos dalis iš karto ištirpsta seilėse. 

Mažiausiai 12 valandų trukmės „wash-out“ laikotarpis vertinamas kaip pakankamas užtikrinti, kad pradinės 

seilių sąlygos būtų vienodos. Tiriamasis ir referencinis vaistiniai preparatai yra tinkami naudoti hibridinei 

paraiškai. 

Tyrime dalyvavo 45 savanoriai. Tiriamųjų demografinės charakteristikos laikytinos priimtinomis. 

Įtraukimo ir neįtraukimo kriterijai atitinka reikalavimus. 

Iš tyrimo buvo pašalinti trys tiriamieji. Vienas reikšmingas protokolo nuokrypis įvyko iki arba tyrimo metu 

dėl tiriamojo neatvykimo asmeninių priežasčių (08-HHHH). Kai kurie tiriamieji vartojo vaistinį preparatą 

(paracetamolį). Visais atvejais šis vaistinis preparatas buvo vartotas ne vėliau kaip prieš 12 valandų iki kito 

tyrimo vaistinio preparato vartojimo, todėl protokolo pažeidimų nenustatyta. 

Bioanalitinis tyrimas atliktas laikantis geros laboratorinės praktikos (GLP, angl. – Good Laboratory 

Practice) principų. Registruotojas pateikė GLP vidinio audito sertifikato duomenis. 

Bioanalitinis tyrimas atitinka gairių reikalavimus ir buvo validuotas prieš tyrimą ir jo metu. 

Nei bioanalitiniame, nei validacijos tyrime reikšmingų nukrypimų nuo protokolo ir SOP (angl. standard 

operating procedure) nebuvo. 

Remiantis pareiškėjo atlikta analize, pagrįsta 90 % PI f₂ panašumo faktoriaus, gauto taikant „bootstrapping“ 

metodą, daroma išvada, kad tiriamojo vaistinio preparato in vivo ištirpimas yra panašus į referencinio 

vaistinio preparato, nes 90 % PI apatinė riba yra lygi 50. Ši analizė vertinama kaip tinkamas pateiktų in 

vivo profilių palyginimo metodas.  
Abiejų vaistinių preparatų saugumo savybės panašios. Sunkių ar mirtinų nepageidaujamų reakcijų 

neužfiksuota. 
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4.3. KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS 
Naujų veiksmingumo tyrimų duomenų pareiškėjas nepateikė. Vaistinio preparato veiksmingumas žinomas, 

naujų duomenų pateikti nereikia. 

 

4.4. KLINIKINIS SAUGUMAS 
Naujų saugumo duomenų (išskyrus BE tyrimo duomenis) pareiškėjas nepateikė. Šiam paraiškos tipui jie 

nebūtini. BE tyrimo metu tiriamojo ir referencinio vaistinių preparatų saugumo savybės panašios. Sunkių ar 

mirtinų nepageidaujamų reakcijų neužfiksuota. 

 

4.5. FARMAKOLOGINIO BUDRUMO IR RIZIKOS VALDYMO SISTEMOS 
 

Farmakologinio budrumo sistema 

Farmakologinio budrumo sistemos santrauka (PSMF) pateikta pagal direktyvos (EC) 2001/83/EC 8 (3) 

reikalavimus. Pareiškėjas nurodo, kad turi reikalingas priemones direktyvos 2001/83/EC IX dalies 

farmakologinio budrumo priemonių įgyvendinimui. Vaistiniam preparatui priskirta farmakologinio 

budrumo sistema: MFL4831, v. 1.8, 2024-08-01.  

Pateikta Farmakologinio budrumo sistemos santrauka yra priimtina. 

 

Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PSUR) 

PSUR teikiami vadovaujantis Europos vaistų agentūros skelbiamu PSUR teikimo datų sąrašu. 

Rizikos valdymo planas (RVP) 

Pareiškėjas pateikė RVP v. 1.0, DLP 2024-05-22, pasirašytą QPPV 2024-06-07. RVP teikiamas vaistiniam 

preparatui, registruojamam pagal 10 (3) str.  

Pateiktas RVP registruojamam vaistiniam preparatui Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės 

atitinka Module V - Risk Management Systems (Rev.2) reikalavimus. Pareiškėjas neteikia II dalies skyrių SI-

SVII, kaip numato gairės. 

 

Saugumo specifikacija  

Šio vaistinio preparato saugumo specifikacijoje nėra įtraukta jokių rizikų. Kadangi veiklioji medžiaga yra 

gerai žinoma klinikinėje praktikoje, todėl pateikta saugumo specifikacija yra priimtina. 

 

• Farmakologinio budrumo planas 

Pareiškėjas teigia, kad įprastos farmakologinio budrumo priemonės yra pakankamos rizikos valdymui. 

 

• Poregistraciniai veiksmingumo tyrimai 

Nėra numatytų poregistracinių veiksmingumo tyrimų. 

 

• Rizikos mažinimo priemonės 

Siūlomos įprastos farmakologinio budrumo bei rizikos valdymo priemonės. 

 

4.6. NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS 
Vaistinis preparatas teikiamas registruoti pagal hibridinę paraišką. Vaistinio preparato klinikinis 

veiksmingumas ir saugumas grindžiami referencinio vaistinio preparato bylos duomenimis.  

Teikiamų registracijai indikacijų formuluotė atitinka registruotojo pateiktų referencinio vaistinio preparato 

indikacijų. 

Pateiktas lokalaus prieinamumo bioekvivalentiškumo tyrimas atitinka gairių reikalavimus ir įrodo, kad 

teikiamas registruoti vaistinis preparatas yra biologiškai ekvivalentiškas referenciniam vaistiniam 

preparatui. Todėl galima teigti, kad vaistinių preparatų Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės 

naudos ir rizikos santykis yra palankus. 
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4.7. KOMENTARAI DĖL REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO PRIEDŲ  
RPP yra redakcinių taisymų ir netikslumų, kuriuos reikia koreguoti. Pastabos nurodytos elektroninėje RPP 

versijoje su matomais taisiniais ir komentarais (žr. Kiti klausimai). 

 

4.8. KLAUSIMAI DĖL KLINIKINĖS DALIES 

Esminiai prieštaravimai 
Nėra. 

Kiti klausimai 
Nėra. 

 

4.9 IŠVADA 
Remiantis klinikiniais duomenimis, siūloma vaistinį preparatą registruoti. 

 

Terapinės indikacijos 

Flurbiprofen Maxpharma skirtas trumpalaikiam simptominiam gerklės skausmo malšinimui 

suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams. 

 

4.13 REKOMENDUOJAMOS REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

Vaistinio preparato klasifikacija 
Nereceptinis vaistinis preparatas. N8, N12, N16. 

Receptinis vaistinis preparatas. N20, N24. 
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APŽVALGA APIE VAISTINĮ PREPARATĄ 
 

Bendroji informacija 

Vaistinis preparatas Flurbiprofen Maxpharma 8,75 mg kietosios pastilės registruojamas nacionalinės 

procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EB 10.3 str. (hibridinis). 

 

Farmacinė dalis 

Vaistinio preparato veiklioji medžiaga – flurbiprofenas. Flurbiprofenas yra aprašytas Europos 

farmakopėjoje. Veikliosios medžiagos gamintojas pateikė galiojantį flurbiprofeno kokybės atitikties 

Europos farmakopėjai sertifikatą (CEP‘ą). Gatavo produkto gamintojo veikliosios medžiagos specifikacija 

atitinka Europos farmakopėjos ir CEP‘o reikalavimus. Byloje pateikti veikliosios medžiagos gamintojo ir 

gatavo produkto gamintojo serijų analizės sertifikatai. Visi tirti kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos 

reikalavimus.  

 

Flurbiprofen Maxpharma yra oranžinės, apvalios, apelsinų skonio kietosios pastilės, kurių skersmuo 

19 ± 1 mm. Pagalbinės medžiagos yra izomaltas (E953), skystasis maltitolis, košenilis raudonasis A 

(E124), saulėlydžio geltonasis FCF (E110), acesulfamo kalio druska (E950), makrogolis 300 (E1521), 

apelsinų skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra limoneno, dekanalio, citralio ir citronelolio) ir 

levomentolis. Gatavo produkto sudėtyje esančios pagalbinės medžiagos yra gerai žinomos ir plačiai 

naudojamos farmacijos pramonėje. Pagalbinių medžiagų kokybė atitinka Europos farmakopėjos bei 

gamintojo reikalavimus. 

 

Gatavo produkto išvystymo metu pagrindinis tikslas buvo sukurti vaistinį preparatą, kuris būtų lygiavertis 

referenciniam vaistiniam preparatui Strefen 8,75 mg kietosios pastilės (registruotojas Reckitt Benckiser). 

Registruotojas įrodė, kad tiriamasis ir referencinis vaistinis preparatas yra ekvivalentiški seilių pH 

aplinkoje. 

 

Gatavo produkto gamyba atliekama vadovaujantis GGP reikalavimais. Validacijos tyrimų duomenys 

patvirtina, kad kiekvienas gamybos etapas yra tinkamai kontroliuojamas ir atsikartojantis.  

 

Gatavo produkto specifikacijos kokybė yra priimtina, ji sudaryta remiantis Europos farmakopėjos ir ES 

gairių (ICH Q3B ir Q6A) reikalavimais. Analizės procedūrų aprašymai pateikti, jų validacija atitinka ES 

gairių reikalavimus ir yra priimtina. Byloje pateikti gatavo produkto serijų analizės sertifikatai. Visi tirti 

kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus.  

 

Vaistinio preparato vidinė pakuotė yra PVC-PVDC/aliuminio folijos lizdinės plokštelės. Išorinė pakuotė 

yra kartono dėžutė. Pakavimo medžiagų kokybė atitinka EK direktyvos 10/2011 bei Europos farmakopėjos 

reikalavimus. 

 

Gatavo produkto stabilumo tyrimai atlikti pagal ICH gairių rekomendacijas. Remiantis stabilumo tyrimų 

duomenimis, vaistiniam preparatui reglamentuojamas 2 metų tinkamumo laikas. Šiam vaistiniam 

preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

 

Veikimo būdas ir sukeliamas poveikis 

Flurbiprofenas yra propiono rūgšties darinys, nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVNU), 

kuris veikia slopindamas prostaglandinų sintezę.  

 

Žmonėms flurbiprofenas stipriai malšina skausmą, mažina karščiavimą ir uždegimą. Ištirpinus 8,75 mg 

dozę dirbtinėse seilėse buvo įrodyta, kad yra sumažinama prostaglandinų sintezė išaugintose žmogaus 

kvėpavimo ląstelių kultūrose. Remiantis tyrimų, kurių metu buvo atliekami visi kraujo mėginiai, 

duomenimis, flurbiprofenas yra mišrus COX-1 / COX-2 inhibitorius, šiek tiek selektyvesnis COX-1. 

 

Pavartojus ant burnos gleivinės kietąją pastilę (vienkartinė 8,75 mg flurbiprofeno dozė), buvo pastebėta, 

kad sumažėja gerklės skausmas, įskaitant gerklės patinimą ir uždegimą, žymiai sumažėjus gerklės skausmo 

intensyvumui po 22 minučių, pasiekus maksimalų poveikį apie 70 minutę ir liekant reikšmingu iki 240 

minučių, įskaitant pacientus, sergančius streptokokinėmis ir nestreptokokinėmis infekcijomis. Sumažėjęs 

sunkumas ryjant stebimas po 20 minučių, maksimalus poveikis pasiekiamas praėjus 110 minučių ir tęsiasi 
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iki 240 minučių. Sumažėjęs gerklės tinimo jausmas stebimas po 60 minučių, maksimalus poveikis 

pasiekiamas praėjus 120 minučių ir tęsiasi iki 210 minučių. 

 

Pacientams, vartojantiems antibiotikus prieš streptokokų sukeltą infekciją, buvo stebimas statistiškai 

reikšmingas padidėjęs gerklės skausmo intensyvumo sumažėjimas tuo pačiu metu kartu vartojant 8,75 mg 

flurbiprofeno po 7 valandų periodo ir vėliau, vertinimą atlikus nuo antibiotikų vartojimo pradžios. 

Nuskausminamasis 8,75 mg flurbiprofeno poveikis nesumažėjo pacientams, kuriems buvo paskirta 

antibiotikų streptokokų sukelto gerklės skausmo gydymui. 

 

Kietoji pastilė ištirpsta burnoje per 5–12 minučių ir suteikia pamatuojamą raminantį ir palengvinamąjį 

poveikį po 2 min. 

 

Terapinės indikacijos 

Flurbiprofen Maxpharma skirtas trumpalaikiam simptominiam gerklės skausmo malšinimui 

suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams. 

 

Vartojimo metodas 

Vartoti ant burnos gleivinės. 

 

Išdavimo tvarka 

Nereceptinis vaistinis preparatas. N8, N12, N16. 

Receptinis vaistinis preparatas. N20, N24. 

 

 

 


