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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	Etusen 35 mg kietosios pastilės
R05C
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 35 mg Hedera helix L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (4-8:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: 30  etanolis (m/m).

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10a str.
	Augalinis vaistinis preparatas, skirtas atsikosėjimui gerinti drėgno kosulio atveju.

	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30, N40.
	NeRp.



	2.
	Tempier 500 mg/30 mg/15 mg milteliai geriamajam tirpalui
R05X
	Kiekviename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino sulfato, 15 mg dekstrometorfano hidrobromido.	

	UAB „NVT“, Lietuva

	10 a str.
	Peršalimo ir gripo sukeltų simptomų, tokių kaip skausmas, karščiavimas, nosies gleivinės paburkimas ar sausas erzinantis kosulys, lengvinimas suaugusiesiems.
	Paketėlis, N6, N10, N20.
	NeRp.






2. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	Tusilid 600 mg milteliai geriamajam tirpalui
R05CB01
	Kiekviename paketėlyje yra 600 mg acetilcisteino.

	UAB „Inteli Generics Nord“, Lietuva

	10a str.
	Gleivių skystinimas sergant ūminėmis ar lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis, kurių metu būna sutrikusi gleivių gamyba bei šalinimas, 14 metų arba vyresniems paaugliams ir suaugusiems žmonėms.

	Paketėlis, N6, N10.
	NeRp.







	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	2.

	Zetirox 10 mg plėvele dengtos tabletės 
R06A E07
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

	UAB “Inteli Generics Nord”, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Zetirox skirtas suaugusiesiems ir 6 metų bei vyresniems vaikams ir paaugliams:
· sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito sukeltiems nosies ir akių simptomams lengvinti;
· lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomams lengvinti.

	Lizdinė plokštelė, N10.



	NeRp.



	
	
	
	
	
	
	Lizdinė plokštelė, N30.
	Rp.




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:


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

	
	
	
	Q (kokybiniai)
	
	

	1. 
	KR 1630
	Amoniakas Valentis 10% odos tirpalas

(amoniakas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

	UAB ,,Valentis“, Lietuva

	II/G
B.I.a.1.(g) 
A7

	2. 
	KR-2382
	Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės

(cefprozilis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija

	II/B.II.d.1.(e)

	3. 
	KR-1837
	Corneregel 50 mg/g akių gelis

(dekspantenolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Vokietija

	II/B.II.d.1.(e)

	4. 
	KR-1043
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)
	
Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)
	
	Veikliosios medžiagos gamyboje naudojamos pradinės medžiagos keitimas.
	 GSK Vaccines GmbH, Vokietija

	II/B.I.a.1(e)
II/B.I.a.1(e)


	5. 
	KR-1807
	Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(L-ornitino L- aspartatas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	II/B.I.(z)


	6. 
	KR-1806
	Hepa - Merz 3000 mg granulės geriamajam tirpalui

(L-ornitino L- aspartatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	II/B.I.(z)


	7. 
	KR-2136
	Imdur 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(izosorbido mononitratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	TopRidge Pharma(Ireland) Limited, Airija
	II/G
B.I.(z)
A.4 
A.7
B.I.a.1.(f)

	8. 
	KR-1071
	Mialdex 25 mg plėvele dengtos tabletės

(deksketoprofeno trometamolis)
	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 

	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva

	II/B.I.a.1.(b)

	9. 
	KR-1830
	Mialdex 50 mg/2ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(deksketoprofeno trometamolis)

	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 

	UAB ”INTELI GENERICS NORD”, Lietuva

	II/B.I.a.1.(b)

	10. 
	KR-2850
	Tramadolor ID 100 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tramadolor ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Tramadolor ID 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(tramadolio hidrochloridas)

	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas.

	Sandoz d.d., Slovėnija

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


	11. 
	KR-1352

	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/B.I.a.2.(c)


	SE (klinikiniai)


	12. 
	KR-0684


	Amlessa 4 mg/5 mg tabletės
Amlessa 4 mg/10 mg tabletės
Amlessa 8 mg/5 mg tabletės
Amlessa 8 mg/10 mg tabletės

(tert-butilamino perindoprilis, amlodipinas)

	PCS 4.3, 4.4, 4.5 sk., ir PL keitimai. 

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	II/ C.I.4



	13. 
	3C-699
	Berlocid 800 mg/160 mg tabletės

(sulfametoksazolas, trimetoprimas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija 
	II/G
II/C.I.4
IB/C.I.3.(a)



	14. 
	KR-1125
	DECARIS 150 mg tabletės 

(levamizolis)

	PCS 4.4, 4.5 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	II/C.I.4



	15. 
	KR-1108
	DIROTON 10 mg tabletės
DIROTON 20 mg tabletės

(lizinoprilis)

	PCS 4.5, 4.7, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	II/C.I.4



	16. 
	KR-0009


	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1 ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai. 



	GSK Vaccines GmbH, Vokietija


	II/G
II/C.I.4


IB/C.I.3(z)

	17. 
	KR-0019


	Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota)

	PCS 5.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai. 



	GSK Vaccines GmbH, Vokietija


	II/G
II/C.I.4

IB/C.I.3(z)


	18. 
	KR-2547


	HYPNOGEN 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)

	Keičiama PCS 4.4 ir 4.5 sk. ir PL keitimai. 




	Zentiva, k.s.,
Čekija 

	II/C.I.4





	19. 
	KR-2284


	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai

(diosmektitas)

	Registracijos bylos papildymas. RPP nesikeičia. 

	IPSEN PHARMA, Prancūzija

	II/ C.I.13


	20. 
	KR-1263
	TANTUM LEMON 3 mg kietosios pastilės

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4




	21. 
	KR-1264
	TANTUM LEMON 3 mg kietosios pastilės

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas.
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	22. 
	KR-1265
	TANTUM VERDE eukaliptų skonio 3 mg kietosios pastilės 

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4



	23. 
	KR-1266
	TANTUM VERDE eukaliptų skonio 3 mg kietosios pastilės 

(benzidamino hidrochloridas)
	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas.
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	24. 
	KR-1267
	TANTUM VERDE medaus-apelsinų skonio 3 mg kietosios pastilės 

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4



	25. 
	KR-1268
	TANTUM VERDE medaus-apelsinų skonio 3 mg kietosios pastilės 

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas.
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	26. 
	KR-1269
	TANTUM VERDE 5 mg/g vaistinė dantų pasta

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4



	27. 
	KR-1270
	TANTUM VERDE 5 mg/g vaistinė dantų pasta

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	28. 
	KR-1271
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės tirpalas

(benzidamino hidrochloridas)
	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	 II/C.I.4



	29. 
	KR-1272
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės tirpalas

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas.
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	30. 
	KR-1273
	TANTUM VERDE forte 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4



	31. 
	KR-1274
	TANTUM VERDE forte 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	32. 
	KR-1275
	TANTUM VERDE 3 mg kietosios pastilės

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4



	33. 
	KR-1276
	TANTUM VERDE 3 mg kietosios pastilės

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	34. 
	KR-1277
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.6 ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas. 
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija

	II/C.I.4



	35. 
	KR-1278
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(benzidamino hidrochloridas)

	PCS 4.1 sk. ir atitinkamo PL sk. informacijos keitimas
	Angelini Pharma Österreich GmbH,
Austrija
	II/ C.I.6(a)

	36. 
	KR-1222


	Tardyferon 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(geležis)

	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 4.9, 5.2 sk. ir PL keitimai. 



	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija

	II/C.I.4



	37. 
	KR-0865
	VERMOX 100 mg tabletės 

(mebendazolas) 

	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	II/C.I.4.

J

	38. 
	KR-1500


	Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)


	PCS 4.3, 4.4, 4.9 sk. ir PL keitimai. 





	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Ltd, Jungtinė Karalystė
	II/ C.I.4



	39. 
	KR-1510


	Voltaren Emulgel 23,2 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)


	PCS 4.3, 4.4, 4.9, 5.1 sk. ir PL informacijos keitimai. 



	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Ltd, Jungtinė Karalystė
	II/ C.I.4







Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Karolina Žigaitė-van Vijk
