PAGE  
21

Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-06-07 Nr. 1C-06
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Omebel 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.


	Septinta S.P.R.L., Belgija


	10 str. 1 d.
	Suaugusieji

· Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.

· Skrandžio opų gydymas. 

· Skrandžio opų atkryčio profilaktika.

· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas pacientams sergantiems pepsine opa, vartojant kartu su tinkamais antibiotikais).

· Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra jų atsiradimo rizika.

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Ilgalaikis palaikomasis gydymas pacientams, išgijusiems nuo refliuksinio ezofagito.

· Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

· Zollinger-Ellison sindromo gydymas.

Vaikai

Vyresniems kaip 2 metų vaikams, kurių svoris > 20 kg.

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Rėmens ir rūgšties regurgitacijos simptominis gydymas sergant gastroezofaginio refliukso liga.

Vyresni kaip 4 metų vaikai ir paaugliai

· H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas, vartojant kartu su antibiotikais.
	Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60;

Buteliukas N14, N28, N30, N56, N60
	Rp

	2. 
	Omeprazole Inteli 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 10 mg omeprazolo.

	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Omeprazole Inteli skrandyje neirios kietosios kapsulės yra skirtos toliau nurodytoms būklėms gydyti.
Suaugusieji

· Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.

· Skrandžio opų gydymas. 

· Skrandžio opų atkryčio profilaktika.

· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas pacientams, sergantiems pepsine opa, vartojant kartu su tinkamais antibiotikais).

· Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra jų atsiradimo rizika.

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Ilgalaikis palaikomasis gydymas pacientams, išgijusiems nuo refliuksinio ezofagito.

· Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

· Zollinger-Ellison sindromo gydymas.
Vaikai

Vyresniems kaip 1 metų vaikams, kurių svoris ≥ 10 kg.

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Rėmens ir rūgšties regurgitacijos simptominis gydymas sergant gastroezofaginio refliukso liga.
Vyresni kaip 4 metų vaikai ir paaugliai

· H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas, vartojant kartu su antibiotikais.

	Lizdinė plokštelė N14, N28;

Buteliukas N14, N28
	Rp

	3. 
	Omeprazole Inteli 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.


	
	
	
	
	

	4. 
	Voltaren Emulgel 2,32 % gelis


	Viename grame gelio yra 23,2 mg (2,32 %) diklofenako dietilamino, atitinkančio 20 mg diklofenako natrio druskos.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Suaugusieji, 14 metų ir vyresni paaugliai
Lokalus simptominis skausmo ir uždegimo mažinimas, kai yra:

· minkštųjų audinių sužalojimas (sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių trauma, pavyzdžiui, patempimas, sumušimas);

· vietinis minkštųjų audinių uždegimas (nugaros skausmas, tendinitas, bursitas).

Tik suaugusieji (vyresni kaip 18 metų)
· Lokalus skausmo ir uždegimo dėl sąnarių (pvz. kelių) degeneracinės ligos mažinimas.
	Tūbelė (30 g) N1, (50 g) N1, (60 g) N1, (100 g) N1, (120 g) N1
	Ne Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Aminoplasmal Hepa 10% infuzinis tirpalas


	1000 ml infuzinio tirpalo yra: 8,8 g izoleucino, 13,6 g leucino, 10,6 g lizino acetato (atitinka 7,51 g lizino), 1,2 g metionino, 1,6 g fenilalanino, 4,6 g treonino, 1,5 g triptofan, 10,6  g valino, 8,8 g arginino, 4,7 g histidino, 6,3 g glicino, 8,3 g alanino, 7,1 g prolino, 2,5 g asparto rūgšties, 0,55 g asparagino monohidrato (atitinka 0,48 g asparagino), 0,8 g acetilcisteino (atitinka 0,59 g cisteino), 5,7 g glutamo rūgšties, 1,66 g ornitino hidrochlorido (atitinka 1,3 g ornitino), 3,7 g serino, 0,86 acetiltirozino (atitinka 0,7 g tirozino).

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	8.3 (i)
	Aminorūgščių poreikio tenkinimas būtino parenterinio maitinimo metu pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas ir gresia arba yra prasidėjusi hepatinė encefalopatija.


	Buteliukas (500 ml) N10
	Rp



	2. 
	Arthryl 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui
	Viename paketėlyje yra 1884 mg gliukozamino sulfato natrio chlorido (atitinka 1500 mg gliukozamino sulfato ir 384 mg natrio chlorido).
	Rottapharm S.p.A., Italija


	8.3(i)
	Lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartrito simptomų lengvinimas.
	Paketėlis N20
	Rp



	3. 
	Askorbo rūgštis SANITAS 50 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg askorbo rūgšties.
	AB „SANITAS“, Lietuva
	10 a str.
	· Skorbuto (vitamino C trūkumo sukeltos ligos) gydymas.

· Vitamino C trūkumo profilaktika, jei į žmogaus organizmą šio vitamino patenka per mažai arba jei jo poreikis organizme padidėja.

Injekcinio askorbo rūgšties tirpalo vartojama tuo atveju, jei geriamieji askorbo rūgšties preparatai neveiksmingi arba jei pacientas jų netoleruoja.


	Ampulė (2 ml) N10 

Ampulė (5 ml) N5, N10
	Rp



	4. 
	BACTOX 125 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai


	5 ml (matavimo šaukšte) paruoštos geriamosios suspensijos yra 125 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu).


	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	10 str. 1 d.
	Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas: 

(
viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito ir tonzilito (patvirtinto dokumentais, jog jį sukėlė A grupės beta-hemoliziniai streptokokai); 

(
apatinių kvėpavimo takų: lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos;
(
apatinių šlapimo takų: cistito;

(
vyrų ir moterų lyties organų;.

(
virškinimo trakto; 

(
ankstyvosios Laimo ligos (I stadijos), susijusios su migruojančia eritema;

· tik suaugusiems: Helicobacter pylori naikinimas (kartu su kitais antibiotikais ir vaistiniais preparatais, mažinančiais skrandžio rūgšties išskyrimą).

Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė dantų procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Buteliukas N1

Matavimo šaukštas (5 ml) N1
	Rp



	5. 
	BACTOX 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai


	5 ml (matavimo šaukšte) paruoštos geriamosios suspensijos yra 250 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu).


	
	
	
	
	

	6. 
	BACTOX 500 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu).


	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	10 str. 1 d.
	Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas: 

(
viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito ir tonzilito (patvirtinto dokumentais, jog jį sukėlė A grupės beta-hemoliziniai streptokokai); 
(
apatinių kvėpavimo takų: lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos;

(
apatinių šlapimo takų: cistito;

(
vyrų ir moterų lyties organų;

(
virškinimo trakto;

(
ankstyvosios Laimo ligos (I stadijos), susijusios su migruojančia eritema;

(
tik suaugusiems: Helicobacter pylori naikinimas (kartu su kitais antibiotikais ir vaistiniais preparatais, mažinančiais skrandžio rūgšties išskyrimą).

Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė dantų procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N12
	Rp



	7. 
	Berberis-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g geriamųjų lašų (104 ml) yra: Berberis vulgaris D2 0,4 g; Berberis vulgaris D10 0,4 g; Berberis vulgaris D30 0,4 g; Berberis vulgaris D200 0,4 g; Citrullus colocynthis D2 0,3 g; Citrullus colocynthis D10 0,3 g; Citrullus colocynthis D30 0,3 g; Citrullus colocynthis D200 0,3 g; Veratrum album D3 0,3 g; Veratrum album D10 0,3 g; Veratrum album D30 0,3 g; Veratrum album D200 0,3 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Šlapimo takų uždegimo gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	8. 
	Celestoderm–V 1 mg/g kremas


	1 g kremo yra 1 mg betametazono (valerato pavidalu).
	Schering-Plough Europe, Belgija
	8.3(i)
	Lokalus dermatito, ypač alerginio ar toksinės egzemos, atopinio dermatito bei žvynelinės gydymas.
	Tūbelė (30 g) N1


	Rp



	9. 
	Celestoderm–V 1 mg/g tepalas
	1 g tepalo yra 1 mg betametazono (valerato pavidalu).


	Schering-Plough Europe, Belgija
	8.3(i)
	Lokalus dermatito, ypač alerginio ar toksinės egzemos, atopinio dermatito bei žvynelinės gydymas.
	Tūbelė (30 g) N1


	Rp



	10. 
	Clindamycin-MIP 150 mg  plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 172 mg klindamicino hidrochlorido, atitinkančio 150 mg klindamicino.

	MIP Pharma GmbH, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Klindamicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų (žr. 5.1 sk.) infekcinių ligų gydymas:

-
kaulų ir sąnarių pvz., osteomielito ir sepsinio artrito;

-
ausų, nosies ir gerklės pvz., tonzilito, faringito, sinusito, vidurinės ausies uždegimo, skarlatinos;


-
dantų ir žandikaulio pvz., periodonto absceso ir periodontito;


-
apatinių kvėpavimo takų pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos, plaučių empiemos, plaučių absceso;

-
pilvaplėvės ertmės pvz., peritonito ir pilvo absceso (kartu su antibiotiku, veikiančiu reikiamą gramneigiamų aerobų spektrą);


-
odos ir poodinio audinio pvz., spuogų, šunvotės, celiulito, impetigos, abscesų, infekuotų žaizdų, rožės, paronichijos;


-
mažojo dubens ir lyties organų pvz., endometrito, celiulito, makšties skliauto infekcijos, kiaušintakių ir kiaušidžių absceso, salpingito, cervicito, uždegiminės dubens ligos (kartu su antibiotiku, veikiančiu reikiamą gramneigiamų aerobų spektrą). 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N6, N12, N16, N30
	Rp



	11. 
	Clindamycin-MIP 300 mg  plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 344 mg klindamicino hidrochlorido, atitinkančio 300 mg klindamicino.

	
	
	
	
	

	12. 
	Clindamycin-MIP 600 mg  plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 688 mg klindamicino hidrochlorido, atitinkančio 600 mg klindamicino.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N6, N12, N16, N32
	

	13. 
	FLUCINAR N 0,25 mg/5 mg/g kremas


	1 g kremo yra 0,25 mg fluocinolono acetonido ir 5 mg neomicino sulfato.


	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija


	10 a str.
	Lokalus bakterine infekcija komplikuotų uždegiminių odos ligų (atopinio dermatito,  seborėjinio dermatito, alerginio kontaktinio dermatito) gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1
	Rp



	14. 
	FLUCINAR N 0,25 mg/5 mg/g tepalas


	1 g tepalo yra 0,25 mg fluocinolono acetonido ir 5 mg neomicino sulfato.


	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija


	10 a str.
	Lokalus bakterine infekcija komplikuotų uždegiminių odos ligų (atopinio dermatito,  seborėjinio dermatito, alerginio kontaktinio dermatito) gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1
	Rp



	15. 
	Hypothiazid 25 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje  yra 25 mg hidrochlorotiazido.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	10 a str.
	Edemų, kurias sukėlė stazinis širdies nepakankamumas, kortikosteroidų ar estrogenų vartojimas, su ascitu susijusi kepenų cirozė arba inkstų veiklos sutrikimas (pvz., nefrozinis sindromas, ūminis glomerulonefritas, lėtinis inkstų nepakankamumas), šalinimas.

Arterinės hipertenzijos gydymas (lengvesnę ligą galima gydyti vien hidrochlorotiazidu, sunkesnę – hidrochlorotiazidu kartu su kitais antihipertenziniais preparatais).

Nefrogeninio necukrinio diabeto sukeltos poliurijos mažinimas.

	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	16. 
	Liugolis 12,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas


	1 ml burnos gleivinės purškalo yra 12,5 mg jodo.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Lokalus papildomas burnos gleivinės ar ryklės uždegimo gydymas.


	Buteliukas (40 ml) su mechaniniu purkštuku N1

 Buteliukas (50 ml) su mechaniniu purkštuku N1

	Ne Rp



	17. 
	Luffa compositum Heel tabletės
	Vienoje tabletėje yra: Aralia racemosa D1 25 mg; Arsenum iodatum D8 25 mg; Lobelia inflata D6 25 mg; Luffa operculata D12 25 mg.

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Šienligės gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablčių talpyklė N50
	Ne Rp



	18. 
	Mercurius-Heel S tabletės

	1 tabletėje yra: Mercurius solubilis Hahnemanni D10 90 mg; Hepar sulfuris D8 30 mg; Lachesis mutus D12 30 mg; Phytolacca Americana D4 30 mg; Ailanthus altissima D3 30 mg; Echinacea angustifolia D3 30 mg; Atropa bella-donna D4 60 mg.

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Odos ligų, susijusių su uždegimu arba pūliavimu (pvz., šunvočių ar piktvočių), bei tonzilių uždegimo ar supūliavimo papildomas gydymas. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	19. 
	Naso-Heel SN geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Arum maculatum D4 5 g; Melilotus officinalis D3 5 g; Vinca minor D3 5 g; Veronica officinalis D35 g; Ammonium carbonicum D3 5 g; Lemna minor D3 5 g; Hydrargyrum sulfuratum rubrum D8 10 g; Lobaria pulmonaria D4 10 g; Hydrastis canadensis D4 10 g; Phosphorus D6 10 g; Kalium bichromicum D5 10 g; Hydrargyrum biiodatum D8 5 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Ūminės ar lėtinės slogos bei ūminio ar lėtinio sinusito gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. 


	Buteliukas (30 ml)  ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	20. 
	Oculoheel akių lašai (tirpalas)

	Vienoje talpyklėje (0,45 ml tirpalo) yra: Euphrasia D5 110,7 mg; Cochlearia officinalis D5 110,7 mg; Pilocarpus D5 110,7 mg; Echinacea D5 110,7 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Akių dirginimo, ašarojimo, smėlio akyse pojūčio, pervargimo, jautrumo šviesai ir vokų kraštų uždegimo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Vienadozė talpyklė (0,45 ml) N15
	Ne Rp



	21. 
	Onkotrone 2 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 2 mg mitoksantrono (hidrochlorido pavidalu).


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	· Metastazavusio krūties vėžio gydymas.

· Piktybinės ne Hodžkino limfomos gydymas.

· Suaugusiųjų ūminės mieloleukemijos gydymas.

· Neoperabilios pirminės kepenų ląstelių karcinomos paliatyvusis gydymas.

· Kiaušidžių karcinomos gydymas.


	Buteliukas (5 ml) N1

Buteliukas (10 ml) N1


	Rp



	22. 
	Phosphor-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (104 ml) geriamųjų lašų yra: Phosphorus D10 0,4 g; Phosphorus D30 0,4 g; Phosphorus D200 0,4 g; Argentum nitricum D10 0,3 g; Argentum nitricum D300,3 g; Argentum nitricum D200 0,3 g; Paris quadrifolia D6 0,3 g; Paris quadrifolia D10 0,3 g; Paris quadrifolia D30 0,3 g; Paris quadrifolia D200 0,3 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Laringito ar faringito sukelto užkimimo gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	23. 
	Ranitidinas SANITAS 150 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg ranitidino (hidrochlorido pavidalu).


	AB „Sanitas“, Lietuva
	10 a str.
	· Dvylikapirštės žarnos ir gerybinės skrandžio opaligės, taip pat opaligės, susijusios su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu, gydymas.

· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo susijusių pepsinių opų profilaktika.

· Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas, įskaitant ilgalaikę nurimusio stemplės uždegimo kontrolę ir gastroezofaginio refliukso ligos simptomų mažinimą.

· Zolingerio ir Elisono sindromo ir pooperacinių opų gydymas.

· Aspiracijos rūgštimis (Mendelsono) sindromo profilaktika, jei yra padidėjęs jo atsiradimo pavojus, ypač gimdymo metu bei prieš bendrąją anesteziją.

· Su Helicobacter pylori infekcijomis susijusių pepsinių opų gydymas (kartu su kitais vaistiniais preparatais).

· Pacientų, kuriems yra lėtinė epizodinė dispepsija su būdingu skausmu epigastriumo srityje ar už krūtinkaulio (skausmas yra susijęs su maisto vartojimu arba trikdo miegą, bet nesusijęs su aukščiau išvardytomis priežastimis), gydymas.

· Ligonių, sergančiųjų kraujuojančiomis pepsinėmis opomis, pasikartojančio kraujavimo profilaktika.

· Sunkiai sergančių pacientų stresinio skrandžio bei žarnyno išopėjimo kraujavimo profilaktika.

	Lizdinė plokštelė N100
	Rp



	24. 
	Schwef-Heel geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (118 ml) geriamųjų lašų yra: Sulfur D4 20 g; Sulfur D6 20 g; Sulfur D12 20 g; Sulfur D30 20 g; Sulfur D200 20 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Lėtinių odos ligų, niežėjimo, sukelto egzemos, ir pūlingo odos uždegimo papildomas gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	25. 
	Senų lapai ACORUS vaistažolių arbata 


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Cassia senna L. (C. acutifolia Delile) ir/ar Cassia angustifolia Vahl, folium (senų lapų), atitinkančių ne mažiau kaip 2,5 % hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva
	10 a str.
	Vaistažolių arbata skirta trumpalaikio retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimui.


	Maišelis (50 g) N1

Paketėlis (1,5 g) N25


	Ne Rp



	26. 
	Sermion 5 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 5 mg nicergolino.


	Pfizer Italia S.r.l., Italija


	8.3(i)
	Senyvo amžiaus žmonių smegenų veiklos sutrikimo, pasireiškiančio pažintinės funkcijos ir somatiniais sutrikimais, simptominis gydymas*. 

Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.

*Išskyrus Alzheimerio ligos ir kitų demencijų atvejais.
	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	27. 
	Sermion 10 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 10 mg nicergolino.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N50


	

	28. 
	Sermion 30 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 30 mg nicergolino.


	Pfizer Italia S.r.l., Italija


	8.3(i)
	Senyvo amžiaus žmonių smegenų veiklos sutrikimo, pasireiškiančio pažintinės funkcijos ir somatiniais sutrikimais, simptominis gydymas*. 

Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.

*Išskyrus Alzheimerio ligos ir kitų demencijų atvejais.

	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	29. 
	Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 50 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalu).

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Šizofrenijos gydymas apimant atkryčio profilaktiką pacientams, kurių būklė stabili palaikomajam gydymui vartojant Seroquel XR).

Bipolinio sutrikimo gydymas apimant:
· manijos epizodus, susijusius su bipoliniu sutrikimu;

· didžiosios depresijos epizodus, susijusius su bipoliniu sutrikimu;
-
atkryčio profilaktiką bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams, kurių manijos ar depresijos epizodui gydyti buvo veiksmingas kvetiapinas.
Papildomas didžiosios depresijos epizodų gydymas didžiuoju depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams, kurių organizmo reakcija į monoterapiją antidepresantais buvo suboptimali (žr. 5.1 skyrių). Prieš pradėdamas gydymą, gydytojas turi įvertinti Seroquel XR saugumo pobūdį (žr. 4.4 skyrių).

	Lizdinė plokštelė N60
	Rp



	30. 
	Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 150 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalu).

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10, 60
	

	31. 
	Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalu).

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N60
	

	32. 
	Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 300 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalu).

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N60
	

	33. 
	Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 400 mg kvetiapino (kvetiapino fumarato pavidalu).


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N60
	

	34. 
	TEARS NATURALE 3 mg/1 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	Kiekviename akių lašų mililitre (1ml yra 20 akių lašų) yra 3 mg hipromeliozės ir 1 mg dekstrano 70.


	S.A.Alcon-Couvreur N.V., Belgija


	10 a str.
	Simptominis akių ragenos ir junginės sausmės, pasireiškusios dėl ašarų sekrecijos sumažėjimo (pvz., sausasis keratokonjunktyvitas, Sjogreno sindromas, akies junginės dirginimo simptomai sukelti vėjo ar saulės), gydymas.
	Talpyklė (15 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp



	35. 
	Tramadolor ID 100 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg tramadolio hidrochlorido, t.y. 8,3 mg greitai atsipalaiduojančio tramadolio hidrochlorido ir 91,7 mg lėtai atsipalaiduojančio tramadolio hidrochlorido.

	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Vidutinio stiprumo ar stipraus skausmo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N30, N50
	Spec. Rp



	36. 
	Tramadolor ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 150 mg tramadolio hidrochlorido, t. y. 12,5 mg greitai atsipalaiduojančio tramadolio hidrochlorido ir 137,5 mg lėtai atsipalaiduojančio tramadolio hidrochlorido.

	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 3 d.
	
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N50
	

	37. 
	Tramadolor ID 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg tramadolio hidrochlorido, t. y. 16,7 mg greitai atsipalaiduojančio tramadolio hidrochlorido ir 183,3 mg lėtai atsipalaiduojančio tramadolio hidrochlorido.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 3 d.
	
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N50
	

	38. 
	Tranxene 5 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 5 mg dikalio klorazepato.

	UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	Trumpalaikis simptominis generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Tranxene, kaip ir kitais benzodiazepinais, galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

Baltosios karštinės ar kitokių alkoholio nutraukimo sukeltų simptomų gydymas ir profilaktika.  
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	39. 
	Tranxene 10 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietojoje kapsulėje 10 mg dikalio klorazepato.


	
	
	
	
	

	40. 
	TREJOS DEVYNERIOS geriamasis tirpalas

	1 ml geriamojo tirpalo yra 1 ml tinktūros, pagamintos iš 0,5 mg Populus nigra L., gemmae (tuopų pumpurų), 0,3 mg Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser ir smulkiavaisių Capsicum frutescens L.veislių, fructus (paprikų vaisių), 5 mg Syzygium aromaticum L Merill et L. M. Perry (Eugenia caryophyllus (C. Spreng.) Bull. et Harr.), flos (gvazdikmedžių žiedų), 2 mg Quercus robur L., Q. petraea (Matt.) Liebl. ir Q. pubescens Willd., cortex (ąžuolų žievės), 2 mg Calendula officinalis L., flos (medetkų žiedų), 5 mg Laurus nobilis L., folium (lauramedžių lapų), 2 mg Mentha( piperita L., folium (pipirmėčių lapų), 2 mg Anethum graveolens L., fructus (krapų vaisių), 2 mg Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poiret) D.C. (syn.: C. oxyacanthoides Thuill.; C. oxyacantha auct.), fructus (jų hibridų ar kitų europinių gudobelių rūšių vaisių),  2 mg Artemisia absinthium L., herba (karčiųjų kiečių žolės), 2 mg Piper aromaticum L., fructus (kvapniųjų pipirų vaisių), 2 mg Levisticum officinale Koch., radix (gelsvių šaknų), 2 mg Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 2 mg Humulus lupulus L. (apynių spurgų), 3 mg Citrus aurantium L. ssp. aurantium (C. aurantium L. ssp. amara Engl.), epicarpium et mesocarpium (karčiavaisių citrinmedžių vaisių epikarpio ir mezokarpio), 6 mg Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Mill.), cortex (šaltekšnių žievės), 6 mg įvairių Salicis genties rūšių, įskaitant S. purpurea L., S. daphnoides Vill., S. fragilis L., cortex (gluosnių žievės), 6 mg Carum carvi L., fructus (kmynų vaisių), 6 mg Betula pendula Roth ir/ar Betula pubescens Ehrh., gemmae (beržų pumpurų),  6 mg Filipendula ulmaria (L.) Maxim. (=Spiraea ulmaria L.), herba (pelkinių vingiorykščių žolės), 6 mg Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės), 6 mg Hyssopus oficinalis L., herba (juozažolių žolės), 6 mg Achillea millefolium L., herba (kraujažolių žolės), 6 mg Thymus vulgaris L. ir/ar Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės), 6 mg Potentilla erecta (L.) Raeusch. (P. toermentilla Stokes), rhizoma (sidabražolių šakniastiebių), 12 mg Sorbus aucuparia L., fructus (šermukšnių vaisių), 12 mg Rosa canina L., R. pendulina L. ir kitų Rosa rūšių, fructus (erškėčių vaisių). 

Ekstrahentas 40 ( (V/V) etanolis.
	UAB „Pharmcos“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas vartoti esant nedideliam virškinimo sutrikimui.


	Buteliukas (100 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1

Buteliukas (200 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1

Buteliukas (500 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5ml) N1


	Ne Rp




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Keitimo esmė
	Skelbimui

	1. 
	3C-405
	EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis / askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	2. 
	3C-1674
	Fenivir 1 % kremas
(pencikloviras)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosios medžiagos gamintojo išbraukimas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Veikliosios medžiagos analizės metodų keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	3. 
	3C-618
	Magnerot 500 mg tabletės

(magnio orotatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija

	4. 
	3C-442
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo tymų, kiaulytės ir raudonukės)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	5. 
	3C-58


	Vigantol Oel 0,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(cholekalciferolis)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Merck KGaA, Vokietija



	6. 
	3C-2034
	Valeradix Anti-Stress Tablets tabletės
(valerijonų šaknys / apynių spurgai / melisų lapai / sukatžolių žolė)
	Gatavo produkto naujos pakuotės įteisinimas: PVC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės. Kartono dėžutėje yra 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 arba 100 tablečių.
RPP (PCS  6.5 sk., išorinės ir vidinės pakuočių, PL) keitimai.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija



	7. 
	3C-2769

	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui
(alteplazė)
	PCS 4.1- 4.9, 5.1-5.3 sk.,  ir kitų skyrių redakciniai keitimai, PŽ ir PL keitimai.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,
Vokietija

	8. 
	3C-1775
	Bromhexin Actavis 8 mg tabletės

(bromheksino hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.3 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	9. 
	3C-105
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.
	AstraZeneca UK Limited

Jungtinė Karalystė



	10. 
	3C-1158


	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės

DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicino hidrochloridas)
	PCS 4.1, 4.4, 4.8 bei PL keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG

Jungtinė Karalystė



	11. 
	3C-127


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4,9 ir 5.2 sk., PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija


	12. 
	3C-931


	Glurenorm 30 mg tabletės 

(glikvidonas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir 5.3 sk. bei PL keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH

Vokietija



	13. 
	3C-1325


	Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(natrio pikosulfatas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir 5.3 sk. bei PL keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija


	14. 
	3C-1681

	Kreon 10 000 V kietosios kapsulės

Kreon 25 000 V kietosios kapsulės

Kreon 40 000 V kietosios kapsulės

(kasos milteliai)
	PCS 4.8 skyriaus informacijos ir atitinkamos PL informacijos keitimas. 
	Abbott Products GmbH,

Vokietija



	15. 
	3C-1734


	Maalox 400 mg/400 mg kramtomosios tabletės 

Maalox 400 mg/400 mg kramtomosios tabletės (be cukraus)

Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml geriamoji suspensija

Maalox 40mg/35 mg/ml geriamoji suspensija
(magnio hidroksidas / aliuminio hidroksidas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	16. 
	3C-2109

	PREDUCTAL MR 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(trimetazidino dihidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.7-4.9, 5.3 sk. ir PL keitimas. 


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija



	17. 
	3C-1732

	SALAZOPYRIN EN 500 mg skrandyje neirios tabletės

(sulfasalazinas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.7 sk. ir PL keitimas. 


	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė


	18. 
	3C-1717


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1 sk. ir PL 4 sk. keitimais.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	19. 
	3C-1155


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	PCS 4.6 ir 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	20. 
	3C-2110
	Trimetazidine MR Servier 35 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(trimetazidino dihidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.7-4.9, 5.3 sk. ir PL keitimas. 


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija



	21. 
	3C-32
	Tiapridal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Tiapridal 100 mg tabletės 

(tiaprido hidrochloridas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	22. 
	3C-95
	Monozide 20 mg/12,5 mg tabletės
(fosinoprilio natrio druska / hidrochlorotiazidas) 
	PCS 4.4‑4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	23. 
	3C-1659
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės
Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės
(propafenono hidrochloridas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.2 sk. ir PL keitimas.
	Abbott GmbH & Co KG, Vokietija

	24. 
	3C-1540


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės
Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės
Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(kvetiapinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8. ir atitinkamų PL sk. keitimas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	25. 
	3C-239
	Biodacyna 125 mg/ml injekcinis tirpalas
Biodacyna 250 mg/ml injekcinis tirpalas
(amikacinas)
	Veikliosios medžiagos papildomo gamintojo keitimas.
Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	26. 
	3C-84
	Kenalog 40 mg/ ml injekcinė suspensija 

(triamcinolono acetonidas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija 


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
