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2009 M. SAUSIO 13 D. VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS 

POSĖDŽIO PROTOKOLO IŠRAŠAS
NUTARTA:

11.
SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:


12.
ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:


73.
TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:




1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	ARTRIGRAN 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis N20, N30, N60

	Gliukozamino sulfatas
	Osteoartrito simptomų (skausmo, funkcijos sutrikimo) gydymas.


	UAB „MRA“, Lietuva
	NeRp

NP

10.1(a)(iii) str.I paragr.


2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid 
pagr.



	1. 
	Akineton 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	Biperideno hidrochloridas


	· Parkinsono sindromas, ypač lydimas raumenų rigidiškumo ir tremoro.

· Ekstrapiramidiniai požymiai, pvz., distonija, akatizija ir parkinsonizmas, sukelti neuroleptikų ar kitų panašiai veikiančių vaistų.


	Desma GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Stiklinis buteliukas 
(40 mg/2 ml) N1

Polipropileno buteliukas 
(40 mg/2 ml) N1

Stiklinis buteliukas 
(100 mg/5 ml) N1

Polipropileno buteliukas 
(100 mg/5 ml) N1

Polipropileno buteliukas
(300 mg/15 ml) N1

	Irinotekano hidrochloridas trihidratas
	Progresavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas:

-
kartu su 5-fluorouracilu ir folino rūgštimi, jei progresavusio vėžio chemoterapija netaikyta;

-
monoterapija pacientams, kuriems gydymas pripažintais preparatais tarp kurių buvo 5-fluorouracilas, buvo neveiksmingas.
	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas


	Rp

NP

8.3(i)

	3. 
	CARBATOL 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	Karbamazepinas
	Epilepsija

Generalizuotų toninių kloninių bei židininių traukulių gydymas.

Preparatas neveiksmingas gydant absansus, t.y. mažuosius priepuolius (petit mal) bei miokloninius traukulius. Yra duomenų, kad pacientams, kuriems būna netipinių absansų, traukuliai gali paūmėti.

Trišakio nervo neuralgija

Priepuolinio skausmo gydymas esant trišakio nervo neuralgijai.

Bipolinis afektinis sutrikimas

Bipolinio afektinio sutrikimo profilaktika, kai gydymas ličio preparatais neveiksmingas.


	Torrent Pharma GmbH, Vokietija


	Rp
NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	4. 
	Dalacin 100 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N3


	Klindamicinas


	Klindamicinui jautrių mikroorganizmų sukeltos bakterinės vaginozės gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Diflazon 2 mg/1 ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (100 ml) N1
	Flukonazolas
	Gleivinės kandidozės, įskaitant burnos ertmės ir ryklės, stemplės, gleivinės ir odos, neinvazinę bronchų ir plaučių bei kandidurijos gydymas pacientams, kurių imuninis atsakas nepakankamas.

Sisteminės kandidozės (kandidemijos, diseminuotos giliosios kandidozės, peritonito) gydymas ligoniams, kuriems nėra neutropenijos.

Su kaulų čiulpų persodinimu susijusios giliosios kandida infekcijos, ypač sukeltos Candida albicans, profilaktika.

Ūminio kriptokokinio meningito gydymas suaugusiems, įskaitant ir tuos, kuriems dėl AIDS, po organų persodinimo ar dėl kitų priežasčių pasireiškė imuninės sistemos funkcijos slopinimas.

Kriptokokų sukeltos ligos atkryčio profilaktika žmonėms, sergantiems AIDS.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines priešgrybelinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) str.I paragr.

	6. 
	Gemzar 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (10 ml) N1 

	Gemcitabinas


	-
Lokalaus pažengusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas, derinant su cisplatina.

-
Lokalios pažengusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas. 
-
Pirmaeilis lokalaus pažengusio arba metastazavusio nesmulkialąsčio plaučių vėžio (angl. NSCLC) gydymas, derinant su cisplatina. Monoterapiją gemcitabinu galima taikyti senyviems pacientams arba ligoniams, kurių pajėgumo būklė yra 2.

-
Lokalios pažengusios arba metastazavusios kiaušidžių epitelinės karcinomos gydymas, derinant su karboplatina, pacientėms, kurioms liga recidyvavo ne anksčiau kaip po 6 mėnesių po pirmaeilio gydymo, kurio pagrindas buvo platinos preparatai.

-
Neoperuojamo recidyvavusio lokalaus arba metastazavusio krūties vėžio gydymas, derinant su paklitakseliu, pacientams, kuriems liga recidyvavo po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos. Toks pacientas ankstesnės chemoterapijos metu turi būti gydytas antraciklinais, išskyrus atvejus, jeigu yra jų vartojimo kontraindikacijų. 
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	Gemzar 1 g milteliai infuziniam tirpalui 

Buteliukas (50 ml) N1
	
	
	
	

	8. 
	Flux 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N28


	Fluoksetinas


	-
Didžiosios depresijos epizodas. 

-
Obsesinis kompulsinis sutrikimas.

-
Nervinė bulimija: psichoterapijai papildyti slopinant neprisotinamo valgymo priepuolius, piktnaudžiavimą vidurių laisvinamaisiais vaistiniais preparatais ir priverstinį vėmimą. 

	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	9. 
	Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N63
	Dezogestrelis/
Etinilestradiolis

	Geriamajai kontracepcijai.


	N.V. Organon, Nyderlandai
	Rp 

NP

8.3(i)

	10. 
	Mesulid 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	Nimesulidas


	Ūminio skausmo malšinimas (žr. 4.2 skyrių).

Simptominis skausmingo osteoartrito gydymas (žr. 4.2 skyrių).

Pirminė dismenorėja.

Prieš paskiriant nimesulidą, kiekvienam pacientui turi būti įvertinta nepageidaujamų reiškinių rizika (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
	Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Airija
	Rp 

NP

8.3(i)

	11. 
	Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1,5 ml) N5
	Meloksikamas


	(
Pradinis trumpalaikis simptominis reumatoidinio artrito gydymas.

(
Pradinis trumpalaikis simptominis paūmėjusio osteoartrito gydymas.

(
Pradinis trumpalaikis simptominis ankilozinio spondilito gydymas. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	Movalis 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50

	Meloksikamas


	Trumpalaikis simptominis osteoartrito paūmėjimo gydymas. 

Ilgalaikis simptominis reumatoidinio artrito arba ankilozinio spondilito gydymas.
	Boehringer Ingelheim  International GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	Movalis 15 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	
	
	
	

	14. 
	NEXIUM 20 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28


	Ezomeprazolas
	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų 

Gastroezofaginio refliukso liga: 

· erozinio refliuksinio ezofagito gydymas;

· ilgalaikė ezofagito atsinaujinimo profilaktika sugijus stemplei;

· gastroezofaginio refliukso ligos simptominis gydymas.

Suaugusieji pacientai

Helicobacter pylori sunaikinimas (kartu su atitinkamais antibakteriniais vaistais) ir:

· su Helicobacter pylori susijusios dvylikapirštės žarnos opos užgydymas;

· su Helicobacter pylori susijusios pepsinės opos atsinaujinimo profilaktika.

Pacientams, kuriems reikia toliau vartoti nesteroidinius vaistus nuo uždegimo:

· su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo susijusios skrandžio opos užgydymas;

· su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo susijusios skandžio ir dvylikapirštės žarnos opos profilaktika, kai yra jos pavojus.

Zollinger-Ellison‘o sindromo gydymas. 


	AstraZeneca AB, Švedija


	Rp

NP

8.3(i)

	15. 
	NEXIUM 40 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28


	
	
	
	

	16. 
	NORVASC 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N60

	Amlodipinas


	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabiliosios krūtinės anginos arba krūtinės anginos su nustatytu spazmu gydymas ir priepuolių profilaktika.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	Rp 

NP

8.3(i)

	17. 
	NORVASC 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	

	18. 
	OFTAGEL 2,5 mg /g akių gelis

Buteliukas (10 g) N1
	Karbomeras


	Simptominis sausojo keratokonjunktyvito ir akių sausmės gydymas.


	SANTEN Oy, Suomija


	NeRp

NP

10.1(a)(iii) str.II paragr.


	19. 
	Penicillin G Sodium Sandoz 1 000 000 TV milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N100


	Benzilpenicilinas


	Benzilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· sepsio;

· odos ir poodinio audinio, pvz., užkrėstos žaizdos arba nudegimo, rožės; 

· Laimo ligos antros stadijos;

· kvėpavimo organų, pvz., bendruomenėje įgytos pneumonijos, pleuros empiemos, difterijos (skiriama kartu su antidifteriniu serumu);

· endokardito; 

· nervų sistemos, pvz., meningito, smegenų absceso;

· žiurkių įkandimo karštligės;

· juodligės;

· listeriozės;

· pastereliozės;

· stabligės (skiriama kartu su antitetaniniu serumu);

· aktinomikozės;

· komplikuotų lytiniu būdu plintančių ligų, pvz.,gonorėjos sukelto artrito, endokardito, įgimto sifilio, neurosifilio.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp

NP
10.1(a)(ii)

	20. 
	Piridoksinas L 50 mg tabletės

Tablečių talpyklė N30, N50

	Piridoksino hidrochloridas
	Vitamino B6 trūkumo gydymas.


	UAB “Liuks”, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis tirpalas

Ampulė (2,5 ml) N6


	Dornazė alfa
	Plaučių funkcijos gerinimas cistine fibroze sergantiems vyresniems nei 5 metų ligoniams, kurių forsuota gyvybinė plaučių talpa yra didesnė negu 40 ( numatomos.

	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	22. 
	Prednisolon-ratiopharm 5mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Prednizolonas
	Ligų, kai reikia sisteminio poveikio gliukokortikoidų, gydymas:

( sisteminių ligų (pvz.: reumatoidinio artrito, jaunatvinio artrito, ankilozinio spondilito, sisteminės raudonosios vilkligės, sisteminio dermatomiozito);

( alerginių būklių 
(pvz.: medikamentinės alergijos);

( kvėpavimo organų ligų (pvz.: astmos);

( odos ligų (pvz.: paprastosios pūslinės);

( kraujo sistemos ligų (pvz.: idiopatinės trombocitopeninės purpuros, autoimuninės hemolizinės anemijos);

( virškinimo trakto ligų (pvz.: opinio kolito, Krono ligos).


	ratiopharm GmbH, Vokietija

	Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	23. 
	Regulax Picosulphate 7,23 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1, (50 ml) N1

	Natrio pikosulfatas
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas, tuštinimosi lengvinimas.


	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	24. 
	Trileptal 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Okskarbazepinas


	Trileptal skiriama suaugusiųjų ir vyresnių kaip 6 metų vaikų židininiams (kurie apima paprastuosius, kompleksinius ir židininius, pereinančius į antrinius generalizuotus) ir generalizuotiems toniniams-kloniniams priepuoliams gydyti.

Trileptal gali būti skiriamas vienas ar kartu su kitais antiepilepsiniais vaistais.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	Rp

NP

8.3(i)

	25. 
	Trileptal 300 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50

	
	
	
	

	26. 
	Trileptal 600 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50

	
	
	
	

	27. 
	ZOXON 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	Doksazosinas


	- Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.

- Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	ZENTIVA a.s., Čekija


	Rp

NP

10.1.(a)(iii) str. I paragr.



	28. 
	ZOXON 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100

	
	
	
	


3. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1820
	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai
Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai

Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

(fentanilis) 
	Papildomi PCS 4.4. 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	2.

1547,1549
	MAXALT 5 mg (10 mg) geriamasis liofilizatas

(rizatriptanas)
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	3.

518,2268
	Efferalgan C 330 mg/ 200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis/askorbo rūgštis)
	Papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 4.9, 5.1 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	4.

1627
	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam tirpalui 

(sulbaktamas/cefoperazonas) 
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.7 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė 

	5.

1630
	UNASYN 375 mg plėvele dengtos tabletės

UNASYN 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(sultamicilinas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Italiana S.R.L., Italija 

	6.

3167-3170
	Amaryl 1 mg (2 mg; 3 mg; 4 mg) tabletės 

(glimepiridas)
	Atnaujinami PCS 5.1, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	7.

3163-3166
	Amaryl 1 mg (2 mg; 3 mg; 4 mg) tabletės 

(glimepiridas)
	PL harmonizacija.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	8.

643
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(anastrozolas)
	Pakeičiamas PCS 4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	9.

644
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(anastrozolas)
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL. 
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	10.

645
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(anastrozolas)
	Papildomi PCS 4.2, 5.1 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	11.

2129
	Mirena 20 mikrogramų/24 val. vartojimo į gimdą sistema

(levonorgestrelis) 
	Papildomas PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL. Keičiamas PCS 4.8 sk. formulavimas.


	Bayer Schering Pharma Oy, Suomija

	12.

1455
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Nexium 20 mg (40 mg) skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)
	Papildomas PCS 4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca AB, Švedija

	13.

1790
	Harmonet 20/75  mikrogramai dengtos tabletės 

(etinilestradiolis/gestodenas) 
	PCS 4.2, 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija



	14.

1791
	Loette 100/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(levonorgestrelis/etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	15.

1792
	Minulet 30/75 mikrogramai dengtos tabletės

(etinilestradiolis/gestodenas)
	PCS 4.2, 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	16.

909
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(tiotropio bromidas monohidratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos būdo, naujų pradinių medžiagų, tarpinių produktų ir veikliosios medžiagos specifikacijų ir analizės procedūrų įteisinimas
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	17.

3767
	Sinupret dengtos tabletės

(gencijonų šaknys, raktažolių žiedai, rūgštynių žolė, šeivamedžių žiedai, verbenų žolė)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimo įteisinimas.


	Bionorica AG, Vokietija



	18.

1577
	Cefzil 250 mg (500 mg) tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefprozilis)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos tyrimo periodiškumas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	19.

1649
	Cetirizin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

(cetirizino dihidrochloridas)
	Keičiama tabletės plėvelės specifikacija.
	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	20.

1891, 1892
	Ciral 20 mg (40 mg) plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas ir gamybos byla.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	21.

1760
	Cyclogyl 1% akių lašai, tirpalas

(ciklopentolato hidrochloridas)
	Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos byla.
	s.a. ALCON – COUVREUR n.v., Belgija

	22.

1627
	COZAAR 12,5 mg (50 mg; 100 mg) plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska)
	3 modulio atnaujinamas ir pateikiamas CTD formatu.
	UAB „Merck Sharp &Dohme“, Lietuva

	23.

1027
	Gerolamic 5 mg (25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg) disperguojamosios tabletės

(lamotriginas)
	Vidinės pakuotės sudėties keitimas.
	GEROT Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	24.

2671
	HEPAROID 2 mg/g tepalas

(heparinoidas)
	Keičiama veikliosios medžiagos ir galutinio produkto gamintojo veikliosios medžiagos specifikacija.
	ZENTIVA a.s., Čekijos Respublika



	25.

1774
	Hyzaar 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska/hidrochlorotiazidas)
	Atnaujinama gamybos byla.
	UAB „Merck Sharp &Dohme“, Lietuva



	26.

1775
	Hyzaar 100/25 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska/hidrochlorotiazidas)
	Atnaujinama gamybos byla.
	UAB „Merck Sharp &Dohme“, Lietuva

	27.

1761
	Maxidex 1 mg/g akių tepalas

(deksametazonas)
	Įteisinama papildoma tūbelės dangtelio sudėtinė medžiaga.
	s.a. ALCON-COUVREUE n.v., Belgija

	28.

1360
	Nasonex 50 µg/dozėje nosies purškalas, suspensija

(mometazono furoatas monohidratas)
	Įteisinami papildomi pakuotės gamintojai ir tiekėjai.
	Schering-Plough Europe, Belgija



	29.

1821
	Panadol Extra 500/65 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis/kofeinas)
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė



	30.

3846, 3847
	Paroxetin HEXAL 20 mg (40 mg) plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)
	Keičiamas veikliosios medžiagos gamintojas.
	HEXAL AG, Vokietija

	31. 

1578
	Risset 1 mg (2 mg; 3 mg; 4 mg) plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	Keičiama lizdinės plokštelės sudėtinių dalių specifikacija.
	SIA PLIVA, Latvija

	32.

1757
	Tobrex 3 mg/g akių tepalas

(tobramicinas)
	Įteisinama papildoma tūbelės dangtelio sudėtinė medžiaga.
	s.a. ALCON-COUVREUE n.v., Belgija

	33.

2034
	Tobrex 3 mg/g akių tepalas

(tobramicinas)
	Įteisinama papildoma galutinio produkto vidinės pakuotės sterilizacijos vieta.
	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija

	34.

2051
	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zopiklonas)
	Atnaujinamas veikliosios medžiagos CEP‘as. Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	35.

1829
	Laticort 0,1% tepalas

(hidrokortizono butiratas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija



	36.

1222


	Vaminolact infuzinis tirpalas

(alaninas, argininas, asparto rūgštis, cisteinas/cistinas, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, leucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, taurinas, treoninas, triptofanas, tirozinas, valinas)
	Nežymūs gatavo produkto gamybos proceso keitimai
	Fresenius Kabi AB, Švedija



	37.

1620
	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas

Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas 

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas 

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)
	Galutinio produkto tyrimo procedūros keitimas: keičiama  SEC-HPLC metodo mėginių paėmimo procedūra.


	UAB „Johnson & Johnson”, Lietuva



	38.

1621
	Eprex 40000TV/ml injekcinis tirpalas 

(epoetinas alfa)
	Galutinio produkto tyrimo procedūros keitimas: keičiama  SEC-HPLC metodo mėginių paėmimo procedūra.
	UAB „Johnson & Johnson”, Lietuva



	39.

1622
	Eprex 40000TV/ml injekcinis tirpalas 

(epoetinas alfa)
	Galutinio produkto tyrimo procedūros keitimas: keičiamas metodas kiekybiniam epoetino alfa nustatymui .
	UAB „Johnson & Johnson”, Lietuva



	40.

1623
	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas

Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas 

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas 

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)
	Galutinio produkto tyrimo procedūros keitimas: keičiamas metodas kiekybiniam epoetino alfa nustatymui .


	UAB „Johnson & Johnson”, Lietuva




