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Colecalciferol Inteli 25000 TV minkštosios kapsulės 
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(pavadinimas ir adresas) 
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Vilnius, LT-09312 
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Gamintojas (-ai), atsakingas (-i) už 
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(pavadinimas ir adresas) 

 

Laboratorios Liconsa S.A. 

Calle Dulcinea S/n, Alcala De Henares 

Madrid, 28805 

Spain 

Pakuočių rūšys ir dydžiai  25000 TV: lizdinė plokštelė N2 ir N4; 

 50000 TV: lizdinė plokštelė N2 ir N4; 

 

Paraiškos tipas  

(pagal Direktyvos 20001/83/EB str.) 

 

 

 

10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)  
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2. KOKYBĖS DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS 

 

2.1. REIKALAVIMAS ATLIKTI INSPEKCIJĄ PRIEŠ REGISTRACIJĄ 

 

 

2.2. ĮŽANGA 

 

Colecalciferol Inteli 25000 TV ir 50000 TV minkštosios kapsulės registracijos paraiškos pateiktos NP 

būdu, pagal Direktyvos 2001/83/EB str. 10a (pripažintas medicininis vartojimas).  

 

Lietuvoje Nacionalinės registracijos metu registruoti vaistiniai preparatai Aquadetrim 15000 TV/ml 

geriamieji lašai (tirpalas) (registruotas 1995-02-15 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, 

registruotojas Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Lenkija), ViliDin 50000 TV minkštosios 

kapsulės (registruotas 2018-12-06 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas SIA 

Ingen Pharma, Latvija) bei Vitamine D3 B.O.N. 200000 TV/ml geriamasis tirpalas (registruotas 1996-10-

30 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas Laboratoires BOUCHARA-

RECORDATI, Prancūzija). 

 

Taip pat Decentralizuotos registracijos metu Lietuvoje registruoti vaistiniai preparatai Boncel 25000 TV, 

50000 TV ir 100000 TV geriamasis tirpalas (registruotas 2018-02-26 pagal pripažinto medicininio 

vartojimo paraišką, registruotojas UAB Orivas, Lietuva, Latvija – RMS), Colecalciferol KRKA 500 TV ir 

1000 TV tabletės (registruotas 2019-07-02 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas 

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija, Latvija – RMS), Colecalciferol Olidetrim 20000 TV ir 50000 TV 

minkštosios kapsulės (registruotas 2023-04-20 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, 

registruotojas Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Lenkija, Latvija – RMS), Colecalciferol 

Patent Pharma 30000 TV plėvele dengtos tabletės (registruotas 2023-12-18 pagal pripažinto medicininio 

vartojimo paraišką, registruotojas Patent Pharma Kft., Vengrija, Latvija – RMS), Dekoledon 30000 TV 

tabletės (registruotas 2024-05-21 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas KRKA, 

d.d., Novo mesto, Slovėnija, Slovėnija – RMS), Docile 10000 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas), 2000 TV, 

1000 TV, 6000 TV ir 25000 TV kietosios kapsulės (registruotas 2021-12-02 pagal pripažinto medicininio 

vartojimo paraišką, registruotojas ABIOGEN PHARMA S.p.A. , Italija, Slovėnija – RMS), Senebra 25000 

TV ir 50000 TV minkštosios kapsulės (registruotas 2023-11-16 pagal pripažinto medicininio vartojimo 

paraišką, registruotojas Teva B.V., Nyderlandai, Nyderlandai – RMS), Suvyd 20000 TV minkštosios 

kapsulės (registruotas 2023-11-16 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas Zentiva 

k.s., Čekija, Latvija – RMS), Trederol 10000 TV ir 20000 TV plėvele dengtos tabletės (registruotas 2022-

08-08 pagal pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, 

Vokietija, Estija – RMS) bei Videral 0,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) (registruotas 2015-12-10 pagal 

pripažinto medicininio vartojimo paraišką, registruotojas SOPHARMA AD, Bulgarija, Latvija – RMS).            

 

Vaistinio preparato indikacijos yra vitamino D trūkumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems 

yra nustatyta didelė vitamino D trūkumo rizika bei specifinio osteoporozės gydymo papildymas 

suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika 

(rekomenduojama kartu vartoti kalcio). 

Jei atitinkamose nacionalinėse gairėse nenurodyta kitaip, vitamino D trūkumas yra apibrėžiamas kaip 25-

hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l. 

 

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

 

Vaistinio preparato veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis, kuris aprašytas Europos farmakopėjoje 

(01/2025:0072).  

Veikliąją medžiagą gamina vienas gamintojas. 

 

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

 

S.1.1. Nomenklatūra 
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Recommended International Non-proprietary Name (INN):   Cholecalciferol  

Other Non-proprietary Name:     Calciol  

Chemical Name:    (5Z, 7E)- 9, 10-Secocholesta-5,7,10(19)-trien-3β-ol  

Compendial Name:      Cholecalciferol  

Chemical Abstracts Service (CAS) Registry Number:  [67-97-0]  

 

S.1.2. Struktūra 

 

Struktūrinė formulė:  

                                  

 

Molekulinė formulė:    C27H44O  

Molekulinė masė:   384.64  
 

S.1.3. Bendrosios savybės 

 

Pagal veikliosios medžiagos gamintojo pateikiamą informaciją. 

 

2.3.2. Gamyba (CTD 3.2.S.2) 

 

S.2.1. Gamintojas (-ai) 

 

Veikliąją medžiagą gamina vienas gamintojas. 

 

S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį  

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

 

S.2.3. Medžiagų kontrolė 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

 

S.2.4. Kritinių priemonių ir tarpinių produktų kontrolė 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

 

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

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

 

S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 
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2.3.3. Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3) 

 

S.3.1. Struktūros ir kitų charakteristikų patvirtinimas 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

  

S.3.2. Priemaišos 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

 

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

 

S.4.1. Specifikacija 

 

Gatavo produkto gamintojo, naudojančio veikliąją medžiagą gatavo produkto gamybai, ir veikliosios 

medžiagos gamintojo kolekalciferolio specifikacijos pateiktos.  

 

Gatavo produkto gamintojo veikliosios medžiagos specifikacija parengta atsižvelgiant į veikliosios 

medžiagos Europos farmakopėjos kolekalciferolio monografiją, veikliosios medžiagos gamintojo turimą 

kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą (CEP) ir ES gairių reikalavimus. 

 

S.4.2. Analizės metodikos 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

Tyrimo metodai atliekami pagal Europos farmakopėją.  

Gatavo produkto gamintojas taip pat pateikė savo taikomus veikliosios medžiagos analizės metodus. 

 

S.4.3. Analizės metodikų specialusis patvirtinimas (validacija) 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą (likutinių tirpiklių metodas). Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

Tyrimo metodai atliekami pagal Europos farmakopėją, todėl validacijos duomenų nereikia. 

Gatavo produkto gamintojas taip pat pateikė savo taikomų veikliosios medžiagos analizės metodų 

validaciją. 

 

S.4.4. Gamybos serijos analizės 

 

Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto gamintojas pateikia veikliosios medžiagos serijų analizės 

sertifikatus.  

 

S.4.5. Specifikacijų pagrindimas 

 

Veiklioji medžiaga kolekalciferolis yra aprašytas Europos farmakopėjoje. Yra pateikti kokybės atitikties 

Europos Farmakopėjai sertifikatai. 
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2.3.5. Pamatiniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5) 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM.  

 

Gatavo produkto gamintojas taip pat pateikė informaciją apie savo naudojamų standartų kokybę. 

 

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

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM.  

 

2.3.7. Stabilumas (3.2.S.7) 

 

Duomenų pateikti nereikia, kadangi veikliosios medžiagos kolekalciferolio gamintojas pateikė galiojantį 

atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Ši informacija jau įvertinta EDQM. 

 

2.4. GATAVAS VAISTINIS PREPARATAS (CTD 3.2.P.1) 

 

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

 

Vaistinio preparato išvaizdos aprašymas 

 

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės  

Minkšta, ovali, tamsiai oranžinės spalvos želatinos kapsulė, kurioje yra skaidraus skysčio. Kapsulės dydis: 

11 mm × 7 mm. 

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės  

Minkšta, ovali, bespalvė ar šviesiai geltonos spalvos želatinos kapsulė, kurioje yra skaidraus skysčio. 

Kapsulės dydis: 11 mm × 7 mm. 

 

Vaistinio preparato sudėtis 

 

Veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis. 

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštosios kapsulės 

Kapsulės turinys: 

Vidutinės grandinės trigliceridai 

Visų racematų-alfa-tokoferolis 

Kapsulės apvalkalas: 

Želatina 

Glicerolis 

Saulėlydžio geltonasis FCF (E110) 

 

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkštosios kapsulės  

Kapsulės turinys: 

Vidutinės grandinės trigliceridai 

Visų racematų-alfa-tokoferolis 
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Kapsulės apvalkalas: 

Želatina 

Glicerolis 

 

Vaistinio preparato pakuotė 

 
Kartono dėžutė, kurioje yra 2 arba 4 minkštosios kapsulės PVC/PVDC/Al lizdinėje plokštelėje. 

 

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

 

P.2.1. Vaistinio preparato sudedamosios medžiagos 

 

P.2.1.1. Vaistinė medžiaga 

 

Tiek fiziko-cheminės, tiek cheminės savybės (pavadinimas, struktūrinė formulė, molekulinė masė ir 

molekulinė formulė) yra pateiktos. Vaistinio preparato veiklioji medžiaga kolekalciferolis yra gerai žinoma 

medžiaga, aprašyta Europos farmakopėjoje. 

 

P.2.1.2. Pagalbinės medžiagos 

 

Pasirinktos pagalbinės medžiagos yra gerai žinomos. Panašios pagalbinės medžiagos yra naudojamos ir 

kitų gamintojų kolekalciferolio vaistiniuose preparatuose. 

 

P.2.2. Vaistinis preparatas  

 

P.2.2.1. Formuluotės sukūrimas 

 

Pateiktas vaisto formuluotės komponentų rizikos vertinimas kritiniams kokybės parametrams. Pagal tai 

buvo sukurta vaistinio preparato formuluotė. 

 

P.2.2.2. Pertekliniai kiekiai 

 

Pertekliniai kiekiai nėra naudojami. 

 

P.2.2.3. Fiziko cheminės ir biologinės savybės 

 

Duomenys pateikti. Aprašytos fiziko cheminės ir biologinės vaistinio preparato savybės.  

 

P.2.3. Gamybos proceso raida 

 

Buvo pasirinktas standartinis gamybos procesas. 

 

P.2.4. Talpyklės uždarymo sistema 

 

Siūloma pirminė pakuotė (Al/PVC/PVDC lizdinė plokštelė) yra pagrįsta ir dažnai naudojama panašiuose 

vaistiniuose preparatuose. 

 

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 

 

Atsižvelgiant į vaisto farmacinę formą, 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 (EU):  

 

Laboratorios Liconsa S.A  

Av. De Miralcampo 7 – Polígono Industrial Miralcampo  

19200 Azuqueca de Henares  

Guadalajara  

Ispanija 

 

P.3.2. Gamybos serijos formulė: 

 

Pateikta gatavo produkto serijų formulė yra priimtina. Veikliosios medžiagos ir pagalbinių medžiagų 

kiekiai nurodyti. Pagalbinės medžiagos kontroliuojamos pagal Europos farmakopėjos monografijas. 

 

P.3.3. Gamybos proceso ir jo kontrolės aprašymas 

 

Gatavo produkto gamybos procesas ir jį sudarantys etapai aprašyti. Gamybos proceso principinė schema 

byloje pateikta. Gamyba atliekama pagal GGP reikalavimus. 

 

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

 

Gamybos proceso metu kontroliuojami parametrai išskirti. Kritinių gamybos etapų kontrolė byloje pateikta. 

 

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

 

Gamybos proceso validacija pateikta. Kiekvieno gamybos proceso etapo validacijos duomenys parodė, kad 

gatavo produkto gamybos procesas yra pilnai kontroliuojamas. 

 

2.4.4. Pagalbinių medžiagų kontrolė (CTD 3.2.P.4) 

 

P.4.1. Specifikacija (-os) 

 

Vaistinio preparato sudėtyje naudojamos šios pagalbinės medžiagos: vidutinės grandinės trigliceridai, visų 

racematų-alfa-tokoferolis, išgrynintas vanduo, gyvulinės kilmės želatina ir glicerinas bei dažiklis – 

saulėlydžio geltonasis (angl. sunset yellow (E110)). 

 

Visų pagalbinių medžiagų, išskyrus saulėlydžio geltonąjį dažiklį, kokybė kontroliuojama pagal Europos 

farmakopėjos monografijų reikalavimus. 

 

P.4.2. Analizės metodikos 

 

Pagalbinių medžiagų (vidutinės grandinės trigliceridai, visų racematų-alfa-tokoferolis, išgrynintas vanduo, 

gyvulinės kilmės želatina ir glicerinas) kokybė kontroliuojama pagal Europos Farmakopėjos monografijų 

reikalavimus, kokybės tyrimams naudojami farmakopėjiniai analizės metodai.  

 

Dažiklio specifikacijoje reglamentuojamų parametrų nustatymui naudojamų analizės metodų aprašymai 

byloje pateikti.  

 

P.4.3.Analizės metodikų specialusis patvirtinimas (validacija) 

 

Analitinė validacija nebūtina, kadangi pagalbinių medžiagų, išskyrus dažiklį, kontrolei naudojamos 

analitinės procedūros, kurios yra aprašytos Europos Farmakopėjoje.  
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Dažiklio (saulėlydžio geltonojo) specifikacijoje reglamentuojamiems parametrams nustatyti naudojami 

standartiniai ir puikiai žinomi metodai, todėl validacija taip pat nėra būtina.  

 

P.4.5. Specifikacijų pagrindimas 

 

Pagalbinių medžiagų specifikacijos atitinka Ph. Eur. ir 231/2012/EK. Taip pat pateikti pavyzdiniai tiekėjų 

analizės sertifikatai.  

 

P.4.6. Žmogaus arba gyvūninės kilmės pagalbinės medžiagos 

 

Vienintelė pagalbinė medžiaga, gaunama iš gyvūninės kilmės šaltinio yra želatina. Pateikta šios pagalbinės 

medžiagos tiekėjo deklaracija, kad želatinos kokybė atitinka “EMEA/410/01 Rev 02 Note for guidance on 

minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary 

medicinal products”, todėl TSE rizikos nėra. 

 

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 serijų išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacija atitinka Ph. Eur. ir gairių 

reikalavimus. 

 

P.5.2.Analizės metodikos 

 

Pateikti visų gatavo produkto specifikacijose reglamentuojamų parametrų nustatymui naudojamų analizės 

procedūrų aprašymai.  

 

P.5.3.Analizės analizės metodikų specialusis patvirtinimas (validacija) 

 

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

 

P.5.4. Gamybos serijos analizės 

 

Pateikti komercinių serijų analizės sertifikatai. Gauti rezultatai atitiko leistinas specifikacijos ribas. Gatavo 

produkto serijų kokybė priimtina ir atitinka specifikacijos reikalavimus. 

 

P.5.5.Priemaišų apibūdinimas 

 

Galimybė susidaryti priemaišoms aptarta ir įvertinta. Priemaišų kontrolė vykdoma tinkamai. 

 

P.5.6.Specifikacijos (-ų) pagrindimas 

 

Specifikacijos pagrindimas pateiktas. Gatavo produkto specifikacija sudaryta remiantis Europos 

farmakopėjos ir ES gairių (ICH Q3B, Q3C ir Q6A) reikalavimais. Priimtinumo ribos pagrįstos. 

 

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

 

Pateikiama informacija apie gatavo produkto gamintojo naudojamus referencinius standartus. Pateikiami 

reikalingi analizės sertifikatai. Naudojamų referencinių standartų kokybė yra priimtina. 
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2.4.7. Talpyklės uždarymo sistema (CTD 3.2.P.7) 

 

Gatavas vaistinis preparatas yra pakuojamas į skaidres PVDC/PVC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 

Išorinė pakuotė yra kartono dėžutė. Pateikiami jų analizės sertifikatai. 

 

2.4.8. Stabilumas (CTD 3.2.P.8) 

 

P.8.1. Stabilumo santrauka ir išvados 

 

Stabilumo tyrimai atlikti remiantis ICH gairių reikalavimais.  

Vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 metai. 

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. 

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

 

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

protokolą 

 

Pateikiamas įsipareigojimas atlikti stabilumo tyrimus su trimis kiekvieno stiprumo kolekalciferolio 

minkštosiomis kapsulėmis. 

 

P.8.3. Stabilumo duomenys 

 

Pateikiami reikalingi stabilumo tyrimai. 
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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  

 

Informacija pateikta 

 

2.5.3. Pagalbinės medžiagos 

 

Netaikoma. Vaistinio preparato gamyboje nėra naudojamos naujos pagalbinės medžiagos. 

 

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

 

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

 

Proceso validacijos schema pateikta.  

 

2.6.2. Medicinos prietaisas 

 

Netaikoma 

 

2.6.3. Europos farmakopėjos monografijos tinkamumo pažymėjimas (-ai) 

 

Veiklioji medžiaga kolekalciferolis yra įtrauktas į Europos farmakopėją. Veikliosios medžiagos gamintojas 

turi veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. 

 

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

gyvūninės kilmės medžiagos (TSE procedūra) 

 

Vienintelė pagalbinė medžiaga, gaunama iš gyvūninės kilmės šaltinio yra želatina. Pateikta šios pagalbinės 

medžiagos tiekėjo deklaracija, kad želatinos kokybė atitinka “EMEA/410/01 Rev 02 Note for guidance on 

minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary 

medicinal products”, todėl TSE rizikos nėra. 

 

2.7. KOMENTARAI DĖL PCS, PAKUOTĖS ŽENKLINIMO IR LAPELIO 

Vaistinio preparato PCS, pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio informacija atitinka reikalavimus. 

 

2.8. KLAUSIMAI DĖL KOKYBĖS 

 

2.8.1. Esminiai prieštaravimai 

 

Nėra 

 

2.8.2. Kiti klausimai 

 

Nėra 

 

2.9. APIBENDRINIMAS IR IŠVADA  

 

Kokybės dalies duomenimis, vaistinius preparatus Colecalciferol Inteli 25000 TV ir 50000 TV 

minkštosios kapsulės siūloma registruoti. 
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3. IKIKLINIKINĖS DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS 
 

3.1. ĮŽANGA 
Vaistinis preparatas Colecalciferol Inteli 25 000 ir 50 000 TV minkštosios kapsulės teikiamas registruoti 

nacionalinės procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EC 10a straipsnį (pripažintas medicininis 

vartojimas). Teikiamo registruoti vaistinio preparato veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis. 

Vaistinio preparato apžvalgoje pateikta informacija apie vaistinio preparato veikliosios medžiagos vartojimo 

laikotarpį ir vartojimo mokslinę svarbą, aprašytą mokslinėje literatūroje bei duomenis apie vaistinių 

preparatų, kurių sudėtyje yra tos pačios veikliosios medžiagos, kaip registruojamame preparate, kiekybinį 

suvartojimą. 

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas pripažinto medicininio vartojimo paraišką atitinka. 

Ikiklinikinė apžvalga, kurią sudaro 89 šaltiniai atitinka 10a straipsnį (pripažintas medicininis vartojimas) 

paraiškoms keliamus reikalavimus. 

3.2. FARMAKODINAMIKA 
3.2.1. Veikimo mechanizmas 

Aktyvioji vitamino D forma – 1,25-(OH)₂D₃ (kalcitriolis) – jungiasi prie vitamino D receptoriaus (VDR), 

kuris reguliuoja genų, dalyvaujančių kalcio ir fosfatų homeostazėje, ekspresiją. Dėl to padidėja kalcio ir 

fosfatų absorbcija žarnyne, skatinama kalcio reabsorbcija inkstuose bei palaikoma normali kaulų 

mineralizacija ir kalcio homeostazė. 

3.2.7. Pirminė farmakodinamika  

Tyrime su 46 šunimis nustatyta, kad 71,7 % jų 25(OH)D koncentracija serume buvo mažesnė nei 100 ng/ml. 

Trylikai šunų kasdien buvo skiriamas cholekalciferolis (2,3 µg/kg kūno svorio^0,75) arba placebas. Po 9–10 

savaičių cholekalciferolį gavusių šunų 25(OH)D koncentracija serume buvo statistiškai reikšmingai didesnė 

nei placebo grupėje (P = 0,05). 

3.2.8. Kita farmakodinamika  

Ikiklinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad vitaminas D₃ pasižymi imunomoduliuojančiu ir priešuždegiminiu 

poveikiu – mažina uždegiminių citokinų ekspresiją, slopina ląstelių proliferaciją ir apoptozę bei reguliuoja 

genų, susijusių su ląstelių diferenciacija ir audinių regeneracija, ekspresiją. Be to, eksperimentiniuose 

modeliuose nustatytas apsauginis poveikis kremzlės, inkstų, nervų ir reprodukcinės sistemos audiniams. 

3.2.9. Saugumo farmakodinamika  

Terapinėmis dozėmis cholekalciferolis buvo gerai toleruojamas galvijams, kiaulėms, arkliams ir katėms. 

Galvijams ilgalaikis didelių dozių vartojimas sukėlė organų ir minkštųjų audinių mineralizaciją. Kiaulėms 

didelės dozės sukėlė anoreksiją, poliuriją, sumažino prieskydinių liaukų aktyvumą ir padidino kalcio 

koncentraciją plazmoje. Arkliams aprašyti hipervitaminozės D atvejai po ilgalaikio didelių dozių vartojimo. 

Žiurkėms ir šunims perdozavimas sukėlė hipervitaminozę D, pasireiškusią hiperkalcemija, hiperfosfatemija, 

klinikiniais toksinio poveikio požymiais ir sunkiais atvejais – mirtimi.  

3.2.10. Farmakodinaminė vaistų sąveika 

Žiurkėms fenitoinas sukėlė kaulų mineralinio tankio sumažėjimą, slopino kaulo formavimąsi ir didino kaulo 

rezorbciją. Kartu vartojamas 1α-hidroksicholekalciferolis arba kalcitriolis reikšmingai sumažino fenitoino 

sukeltą kaulų masės mažėjimą, parodydami apsauginį poveikį kaulų audiniui. 

3.3. FARMAKOKINETIKA 

Ikiklinikinėje apžvalgoje pateikti farmakokinetikos duomenys apie kolekalciferolio absorbciją. 

pasiskirstymą, metatabolizmą, ekskreciją, tačiau nėra aptartos galimos farmakokinetinės vaistų sąveikos 

ikiklinikiniu požiūriu. Tai nelaikoma trūkumų nes PCS 4.5. skyriuje aiškiai aprašomos kitų vaistų (pvz. 

tiazidų, fenitoino, barbituratų, gliukokortikoidų ir kt.), poveikiai įtakojantys kalcio koncentraciją kraujyje bei 
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Vitamino D metabolizmą. Šios PCS 4.5 skyriuje aprašomos sąveikos turi būti pagrįstos klinikinėje 

apžvalgoje. 

3.3.1. Absorbcija 

 Cholekalciferolio absorbcija tirta žiurkėms, pelėms, viščiukams ir kalakutams. Žiurkėms nustatyta, kad jis 

absorbuojamas daugiausia proksimalinėje plonosios žarnos dalyje pasyvios difuzijos būdu, kartu su lipidais, 

dalyvaujant tulžies druskoms, o vėliau patenka į limfinę sistemą. Viščiukams ir kalakutams absorbcija 

viršutinėje plonosios žarnos dalyje siekė 66,5–83,6 %, o tulžies druskos buvo būtinos efektyviai absorbcijai. 

Pelėms papildomai ištirta aktyviosios vitamino D formos (1,25-(OH)₂D₃) farmakokinetika. 

3.3.2. Pasiskirstymas 

Cholekalciferolis kraujyje daugiausia pernešamas prisijungęs prie vitamino D surišančio baltymo (DBP), 

mažesne dalimi – prie albumino ir lipoproteinų. Žiurkių tyrimuose nustatyta, kad didžiausios pradinės 

cholekalciferolio koncentracijos buvo kepenyse ir serume, vėliau jis kaupėsi žarnyno gleivinėje, inkstuose, 

kauluose ir raumenyse, o ilgiausiai išliko riebaliniame audinyje. 

3.3.3. Metabolizmas ir ekskrecija 

Metabolizmas ir ekskrecija. Cholekalciferolis metabolizuojamas kepenyse į 25-hidroksivitaminą D₃ 

(25(OH)D₃), o inkstuose – į biologiškai aktyvų 1,25-dihidroksivitaminą D₃ (1,25(OH)₂D₃). Šis procesas 

daugiausia reguliuojamas prieskydinių liaukų hormono (PTH), FGF23, kalcio, fosfatų ir paties 1,25(OH)₂D₃. 

Tyrimai su kiaulėmis parodė, kad dalis vitamino D metabolitų gali susidaryti ir ne inkstuose. Sergant inkstų 

ligomis vitaminas D, susijungęs su vitamino D surišančiu baltymu (DBP), gali būti šalinamas su šlapimu. 

Melžiamų karvių tyrimuose nustatyta, kad vitaminas D ir jo metabolitai nedideliais kiekiais išsiskiria su 

pienu. 

3.4. IKIKLINIKINIS SAUGUMAS 

3.4.1. Ūmus ir kartotinių dozių toksiškumas 

 Cholekalciferolio ūminis toksiškumas priklauso nuo gyvūnų rūšies – geriamojo LD₅₀ reikšmės buvo 42–43,6 

mg/kg žiurkėms ir pelėms, 80–88 mg/kg šunims ir 2000 mg/kg antims. Klinikiniai toksinio poveikio 

požymiai gyvūnams pasireiškė jau nuo 0,5 mg/kg, o šunims mirtini atvejai aprašyti vartojant ≥2 mg/kg. 

Pagrindinis toksinio poveikio mechanizmas buvo hipervitaminozė D, sukelianti hiperkalcemiją, 

hiperfosfatemiją ir minkštųjų audinių kalcifikaciją. Dažniausi taikiniai buvo inkstai (nefrokalcinozė, ūminis 

inkstų nepakankamumas), širdis, kraujagyslės ir plaučiai, o klinikiniai požymiai apėmė anoreksiją, vėmimą, 

viduriavimą, svorio mažėjimą, poliuriją, polidipsiją, letargiją, raumenų silpnumą ir širdies ritmo sutrikimus. 

Ilgalaikio toksiškumo tyrimuose žiurkėms nustatyta dozės priklausoma nefrokalcinozė, katėms – sisteminė 

minkštųjų audinių kalcifikacija, o rezus makakoms cholekalciferolis buvo toksiškesnis nei ergokalciferolis ir 

sukėlė hiperkalcemiją bei mirtį. Tyrimuose su pelėmis ir žiurkėmis didelės vitamino D₃ dozės didino 

25(OH)D₃ koncentraciją serume, tačiau kaulų mineralinio tankio ar serumo kalcio terapinių ekspozicijų 

diapazone nepakeitė. 

3.4.2. Mutageniškumas ir kancerogeniškumas.  

Cholekalciferolis neparodė mutageninio poveikio Salmonella typhimurium (Ames) teste, naudojant TA1535, 

TA1537, TA97, TA98 ir TA100 padermes, esant ir nesant metabolinės aktyvacijos. Kancerogeniškumo 

tyrimų su graužikais cholekalciferoliui literatūroje nerasta. 

3.4.3. Reprodukcinis toksiškumas ir teratogeniškumas.  

Didelės cholekalciferolio dozės eksperimentiniams gyvūnams sukėlė reprodukcinį ir teratogeninį poveikį. 

Triušiams, skiriant 10 000–100 000 TV per parą, nustatytas padidėjęs vaisiaus žuvimų dažnis bei nuo dozės 

priklausomi naujagimių aortos pažeidimai. Pelėms, skiriant 1200–1800 TV per parą, sumažėjo atsivestų 

jauniklių skaičius, jų kūno svoris ir ilgis. Kiaulėms, kurių motinos nėštumo metu gavo 55 µg/kg 

cholekalciferolio, nustatyti palikuonių vainikinių arterijų struktūriniai pažeidimai. Žiurkėms, skiriant 320 

000–480 000 TV per parą, pasireiškė toksinis poveikis patelėms, sulėtėjo vaisiaus augimas, nustatyti 
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placentos pažeidimai ir vaisiaus kaulų osifikacijos sutrikimai. Tiesioginių teratogeninio poveikio žmonėms 

įrodymų nėra.  

3.4.4. Priemaišų saugumo vertinimas 

Cholekalciferolio veiklioji medžiaga atitinka Europos farmakopėjos monografijos ir galiojančio CEP 

reikalavimus. Liekamųjų tirpiklių (metilformiato, piridino ir benzeno) bei susijusių priemaišų kiekiai atitinka 

Ph. Eur. ir ICH Q3C(R5) reikalavimus. Pagalbinės medžiagos yra plačiai naudojamos farmacinėse formose 

ir atitinka Europos farmakopėjos reikalavimus. Atsižvelgiant į tinkamai kontroliuojamą priemaišų profilį ir 

genotoksinių priemaišų rizikos nebuvimą, reikšmingų toksikologinių problemų nenustatyta. 

3.5. KOMENTARAI DĖL REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO PRIEDŲ 

4.6 ir 5.3 skyriuose pateikta informacija atitinka ikiklinikinėje apžvalgoje pateiktus ikiklinikinių tyrimų 

duomenis. 

Rizikos aplinkai vertinimas (ERA) 

Atsižvelgiant į tai, kad kolekalciferolis yra natūraliai organizmuose susidarantis vitaminas, kuriam būdinga 

labai maža prognozuojama aplinkos ekspozicija, kuris nėra genotoksinis ir iš organizmo išsiskiria tik 

nedideliais kiekiais nepakitusios medžiagos forma (didžioji dalis metabolizuojama), taip pat turi stiprią 

sorbciją (Koc ≈ 1,5 × 10⁶ L/kg), mažą bioakumuliacijos potencialą (BCF 3–30) ir labai mažą ūminį 

toksiškumą vandens organizmams (LC₅₀ / EC₅₀ > 100 mg/L), kolekalciferolis nelaikytinas keliančiu riziką 

aplinkai. Papildomi aplinkos rizikos vertinimo etapai nėra reikalingi. 

3.6. KLAUSIMAI DĖL IKIKLINIKINĖS DALIES 
- Esminiai prieštaravimai 

Nėra.  

 

- Kiti klausimai 

Nėra. 

 

3.8. IŠVADA 

Remiantis ikiklinikiniais duomenimis, siūloma vaistinį preparatą Colecalciferol Inteli 25000 TV ir 50000 

TV minkštosios kapsulės registruoti. 
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4. KLINIKINĖS DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS 

 
4.1. Įžanga 

 

Vaistinis preparatas Colecalciferol Inteli 25 000 ir 50 000 TV minkštosios kapsulės teikiamas registruoti 

nacionalinės procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EC 10a straipsnį (pripažintas medicininis 

vartojimas). Teikiamo registruoti vaistinio preparato veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis. 

 

Vaistinio preparato apžvalgoje pateikta informacija apie vaistinio preparato veikliosios medžiagos 

vartojimo laikotarpį ir vartojimo mokslinę svarbą, aprašytą mokslinėje literatūroje bei duomenis apie 

vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra tos pačios veikliosios medžiagos, kaip registruojamame preparate, 

kiekybinį suvartojimą. 

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas pripažinto medicininio vartojimo paraišką atitinka. 

 

4.2. KLINIKINĖ FARMAKOKINETIKA IR FARMAKODINAMIKA 
 

4.2.1 Klinikinė farmakokinetika 

 

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas yra skirtas vartoti per burną. 

 

Absorbcija 

Vitaminas D yra lengvai absorbuojamas plonojoje žarnoje. 

 

Pasiskirstymas ir biotransformacija 

Kolekalciferolis ir jo metabolitai kraujyje cirkuliuoja susijungę su specifiniu globulinu. Kepenyse 

kolekalciferolis vykstant hidroksilinimui yra paverčiamas 25-hidroksikolekalciferoliu. Po to inkstuose jis 

paverčiamas į 1,25-dihidroksikolekalciferolį. 1,25-dihidroksikolekalciferolis yra aktyvusis metabolitas, 

sukeliantis padidėjusią kalcio absorbciją. Nemetabolizuotas vitaminas D kaupiasi riebaliniame ir 

raumeniniame audinyje. 

Po vienkartinės kolekalciferolio dozės pavartojimo per burną didžiausia pagrindinės organizme laikomos 

formos koncentracija kraujo serume pasiekiama maždaug po 7 dienų. 25(OH)D3 pasišalina lėtai, tariamasis 

pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra maždaug 50 dienų. Kolekalciferolis ir jo metabolitai 

išsiskiria daugiausia su tulžimi ir išmatomis. 

 

Eliminacija 

Vitaminas D daugiausia išskiriamas su tulžimi ir išmatomis, tik nedidelė procentinė dalis išsiskiria su 

šlapimu. 

 

4.2.2 Klinikinė farmakodinamika 

 

Farmakoterapinė grupė – vitaminas D ir analogai, kolekalciferolis, ATC kodas – A11CC05. 

 

Veikimo mechanizmas 

Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma stimuliuoja kalcio absorbciją iš žarnyno, kalcio pasisavinimą į 

osteoidą ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje jis skatina greitą ir uždelstą kalcio 

pasisavinimą. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio 

ir fosfatų šalinimas, skatindamas jų absorbciją inkstų kanalėliuose. Prieskydinėse liaukose biologiškai 

aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą. Be to, veikiant 

biologiškai aktyviam vitaminui D plonosiose žarnose, padidėjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekreciją. 

 

4.3. KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS 
 

Terapinės indikacijos 

Vitamino D trūkumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelė vitamino D 

trūkumo rizika.  

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar 
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nustatyta vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio). 

Jei atitinkamose nacionalinėse gairėse nenurodyta kitaip, vitamino D trūkumas yra apibrėžiamas kaip 25-

hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l. 

 

Dozavimas ir vartojimo metodas (informacija, pateikiama vaistinio preparato PCS) 

 

Dozavimas 

 

Suaugusiesiems 

 

Rekomenduojama profilaktinė dozė:  

Viena 25 000 TV kapsulė per mėnesį. 

 

Vitamino D trūkumo gydymas:  

50 000 TV įsotinamoji dozė per savaitę, gali būti vartojama 4 savaites. Praėjus vienam mėnesiui po 

įsotinamosios dozės vartojimo, reikia apsvarstyti palaikomosios 25 000 TV per mėnesį dozės vartojimą. 

 

Dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į norimą 25-hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentraciją 

kraujo serume, ligos sunkumą ir paciento atsaką į gydymą. 

 

Taip pat galima vadovautis nacionalinėmis vitamino D trūkumo gydymo rekomendacijomis. 

 

Nuo gydymo pradžios būtina stebėti 25-hidroksikolekalciferolio koncentraciją kraujo serume, ji negali būti 

didesnė kaip 374 nmol/l (=150 ng/ml). 

 

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas pacientams, kuriems yra vitamino D trūkumas ar nustatyta 

vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika: 

Būtina užtikrinti pakankamą vitamino D kiekį organizme; rekomenduojama dozė: viena 25 000 TV kapsulė 

per mėnesį. Rekomenduojama vartoti kartu su kalciu, jei su maistu jo suvartojama nepakankamumai. 

 

Ypatingos populiacijos 

 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 

Dozės koreguoti nereikia. 

 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi  

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, šio vaistinio preparato vartoti reikia vartoti laikantis atsargumo 

priemonių (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, šio vaistinio 

preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių). 

 

Vaikų populiacija 

Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 metų. 

 

Vartojimo metodas 

Vartoti per burną. 

Kapsulę reikia nuryti visą, užgeriant vandeniu. 

Vaistinį preparatą geriausia vartoti valgio metu. 

 

4.4. KLINIKINIS SAUGUMAS 
 
Pareiškėjas pateikė išsamias klinikinę apžvalgą ir klinikinę santrauką, kuriose yra cituojami mokslinės 

literatūros šaltiniai, kuriuose pateikiami duomenys, įrodantys kolekalciferolio saugumą teikiamoms 

indikacijoms. Pateikta pakankamai duomenų apie nepageidaujamą poveikį, vartojimą nėštumo ir žindymo 

laikotarpiais, poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, kontraindikacijas, perdozavimą, vartojimą 

vaikų populiacijos pacientams. Remiantis paraiškos tipu, klinikinis saugumas yra įrodytas tinkamai. 
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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: MFL16051, v.3.5, 2021-06-01. 

 

Periodiškai atnaujinami saugumo protokolai (PSUR) 

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

Rizikos valdymo planas (RVP) 

Pareiškėjas pateikė RVP v. 2.1, DLP 2026-01-01, pasirašytą QPPV 2026-05-25. RVP teikiamas vaistiniam 

preparatui, registruojamam pagal 10a str. (pripažintas medicininis vartojimas). Pareiškėjas nepateikė 

duomenų II dalies Moduliams SI-SVII kaip numatyta Geros farmakologinio budrumo praktikos V 

modulyje (GVP Module V).  

 

• Saugumo specifikacija 

 

 

 

• 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 

 

Įprastos farmakologinio budrumo bei rizikos valdymo priemonės. 

 

4.6. NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS 

Vaistinio preparato Colecalciferol Inteli 25 000 ir 50 000 TV minkštosios kapsulės naudos ir rizikos santykis 

teikiamų indikacijų požiūriu yra palankus. 

 

4.7. KOMENTARAI DĖL REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO PRIEDŲ 
 

Preparato charakteristikų santrauka iš esmės atitinka Europos komisijos priimtų preparato charakteristikų 

santraukos gairių (A Guideline on Summary of Product Characteristics, EU Volume 2C Notice to Applicants, 

September 2009, Rev. 2) reikalavimus ir klinikinėje apžvalgoje pateiktus duomenis. 

 

4.8. KLAUSIMAI DĖL KLINIKINĖS DALIES 
 

Esminiai prieštaravimai 

Nėra.  
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Kiti klausimai 

Nėra. 

 

4.9 IŠVADA 
 

Remiantis klinikiniais duomenimis, vaistinus preparatus Colecalciferol Inteli 25000 TV minkštosios 

kapsulės ir Colecalciferol Inteli 50000 TV minkštosios kapsulės siūloma registruoti. 

 

Terapinės indikacijos 

Vitamino D trūkumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelė vitamino D 

trūkumo rizika.  

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar 

nustatyta vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio). 

Jei atitinkamose nacionalinėse gairėse nenurodyta kitaip, vitamino D trūkumas yra apibrėžiamas kaip 25-

hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l. 

 

4.16 REKOMENDUOJAMOS REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

Vaistinio preparato klasifikacija 
Receptinis vaistinis preparatas. 25000 TV: lizdinė plokštelė N2 ir N4; 50000 TV: lizdinė plokštelė N2 ir 

N4. 
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APŽVALGA APIE VAISTINĮ PREPARATĄ* 
 

Bendroji informacija 

Vaistiniai preparatai Colecalciferol Inteli 25000 TV minkštosios kapsulės ir Colecalciferol Inteli 50000 TV 

minkštosios kapsulės registruojamas nacionalinės procedūros būdu pagal Direktyvos 2001/83/EB 10a str. 

(pripažintas medicininis vartojimas).  

 

Farmacinė dalis 

Vaistinio preparato veiklioji medžiaga yra kolekalciferolis, kuris aprašytas Europos farmakopėjoje 

(01/2025:0072). Veikliąją medžiagą gamina vienas gamintojas. Veikliosios medžiagos gamintojas pateikė 

veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą. Kvalifikuoto asmens 

patvirtinimas, kad veiklioji medžiaga gaminama pagal GGP reikalavimus pateiktas. Gatavo produkto 

gamintojo veikliosios medžiagos specifikacija parengta atsižvelgiant į veikliosios medžiagos Europos 

farmakopėjos kolekalciferolio monografiją, veikliosios medžiagos gamintojo turimą kokybės atitikties 

Europos farmakopėjai sertifikatą (CEP) ir ES gairių reikalavimus. Byloje pateikti veikliosios medžiagos 

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

specifikacijos reikalavimus.  

 

Gatavo produkto sudėtyje esančios pagalbinės medžiagos yra gerai žinomos, plačiai naudojamos 

farmacijos pramonėje, aprašytos Europos farmakopėjoje. Pateikiamos pilnos gamybos serijos formulės, 

nurodant visų naudojamų pagalbinių medžiagų kiekius. Pagalbinių medžiagų kokybė atitinka Europos 

farmakopėjos ir 231/2012/EK reikalavimus.  

 

Gatavo produkto gamybos procesas ir jį sudarantys etapai aprašyti. Gamybos proceso principinė schema 

byloje pateikta. Gamyba atliekama pagal GGP reikalavimus.  

 

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

farmakopėjos bei ICH Q6A gairių reikalavimais. Specifikacijoje įtraukti visi būtini kokybės kontrolės 

parametrai, leistini likučiai ir nustatytos ribos atitinka ICH gairių reikalavimus. Analizės procedūrų 

aprašymai pateikti, jų validacija atitinka ES gairių reikalavimus ir yra priimtini. Gamybos serijos atitinka 

specifikacijos reikalavimus.  

 

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkštoji kapsulė yra minkšta, ovali, tamsiai oranžinės spalvos želatinos 

kapsulė, kurioje yra skaidraus skysčio, o jos dydis yra 11 mm × 7 mm. Tuo tarpu Colecalciferol Inteli 

50 000 TV minkštoji kapsulė yra minkšta, ovali, bespalvė ar šviesiai geltonos spalvos želatinos kapsulė, 

kurioje yra skaidraus skysčio, o jos dydis – 11 mm × 7 mm. Jos yra supakuotos į kartono dėžutę, kurioje 

yra 2 arba 4 minkštosios kapsulės PVC/PVDC/Al lizdinėje plokštelėje. 

 

Vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 metai. Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros 

sąlygų nereikalaujama. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas 

nuo šviesos. 

 

Veikimo būdas ir sukeliamas poveikis 

Biologiškai aktyvi vitamino D3 forma stimuliuoja kalcio absorbciją iš žarnyno, kalcio pasisavinimą į 

osteoidą ir kalcio išsiskyrimą iš kaulinio audinio. Plonojoje žarnoje jis skatina greitą ir uždelstą kalcio 

pasisavinimą. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio 

ir fosfatų šalinimas, skatindamas jų absorbciją inkstų kanalėliuose. Prieskydinėse liaukose biologiškai 

aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybą. Be to, veikiant 

biologiškai aktyviam vitaminui D plonosiose žarnose, padidėjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekreciją. 

 

Terapinės indikacijos 

Vitamino D trūkumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelė vitamino D 

trūkumo rizika.  

Specifinio osteoporozės gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trūkumas ar 

nustatyta vitamino D trūkumo pasireiškimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio). 

Jei atitinkamose nacionalinėse gairėse nenurodyta kitaip, vitamino D trūkumas yra apibrėžiamas kaip 25-

hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l. 
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Vartojimo metodas 

Vartoti per burną. Kapsulę reikia nuryti visą, užgeriant vandeniu. Vaistinį preparatą geriausia vartoti valgio 

metu. 

 

Išdavimo tvarka 

Receptinis vaistinis preparatas. 25000 TV: lizdinė plokštelė N2 ir N4; 50000 TV: lizdinė plokštelė N2 ir 

N4. 

 

 


