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1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.
	Fromilid 

250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Buteliukas 

(60 ml) N1

Geriamasis švirkštas N1


	Klaritromicinas
	Klaritromicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės (tonzilito, faringito, vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito);

· apatinių kvėpavimo takų (ūminio bronchito, lėtinio bronchito paūmėjimo, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· lengvo ir vidutinio sunkumo odos ir poodinio audinio.

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

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

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

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	2.
	Tarka 180 mg/

2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56, N98
	Verapamilio hidrochloridas/ Trandolaprilis
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdį normalizavo proporcingos atskirai vartojamų preparato veikliųjų medžiagų dozės. 
	Abbot Laboratories Baltics SIA, Latvija
	Rp

NP

10.1(b)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	3.
	UNIFLOX 0,3% ausų/akių lašai, tirpalas

Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1, (10 ml) N1


	Ofloksacinas
	Ofloksacinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· akies paviršinės bakterinės ligos, pvz., konjunktyvito, keratito, ragenos opų;

· ausų, pvz., išorinės ausies uždegimo; ūminio ar lėtinio pūlingo vidurinės ausies uždegimo, esant ausies būgnelio perforacijai ar timpanostomijai.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	UNIMED PHARMA spol. s. r.o., Slovakija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)


2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Amerscan Medronate II Agent 6,25 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Buteliukas N5

Kempinėlė N5

Etiketė N5

	Metileno difosfono rūgšties natrio druska
	Praskiedus natrio pertechnetato [99mTc] tirpalu preparatą galima vartoti kaulų scintigrafijai, nes jis padeda atskirti pakitusios osteogenezės zonas.

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

Slėginė talpyklė 

(10 ml) 200 dozių


	Ipratropio bromidas, fenoterolio hidrobromidas


	Bronchinės astmos ir lėtinių obstrukcinių plaučių ligų (LOPL), kurių metu pasikartoja bronchų spazmas, pvz., lėtinio bronchito, pasireiškiančio kartu su plaučių emfizema arba be jos, bronchų spazmų šalinimas ir profilaktika. 

Pacientams, sergantiems bronchine astma arba į kortikosteroidus reaguojančia LOPL, kartu su Berodual N reikia vartoti gliukokortikoidų.

	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)



	3. 
	Brontex 15 mg/5 ml sirupas

Buteliukas 

(100 ml) N1

Taurelė N1
	Ambroksolio hidrochloridas
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.



	4. 
	Brontex 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	5. 
	Brontex 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas 

(100 ml) N1

Taurelė N1
	
	
	
	

	6. 
	Cardace 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98

	Ramiprilis
	· Arterinės hipertenzijos gydymas.

· Širdies ir kraujagyslių sutrikimų profilaktika: sergamumo ir mirštamumo dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų mažinimas pacientams, kuriems yra:

· akivaizdi trombinė aterosklerozinė kardiovaskulinė liga (anamnezėje yra išeminė širdies liga, insultas arba periferinių kraujagyslių liga) arba

· cukrinis diabetas ir kartu bent vienas širdies ir kraujagyslių sutrikimų rizikos veiksnys (žr. 5.1 skyrių).

· Inkstų ligos gydymas

· Prasidedantis cukrinio diabeto sukeltas glomerulų pažeidimas, kurio požymis yra mikroalbuminurija.

· Akivaizdus cukrinio diabeto sukeltas glomerulų pažeidimas, kurio požymis yra makroproteinurija, ir kartu bent vienas širdies ir kraujagyslių sutrikimų rizikos veiksnys (žr. 5.1 skyrių).
· Akivaizdus ne cukrinio diabeto sukeltas glomerulų pažeidimas, kurio požymis yra ≥ 3 g/parą makroproteinurija (žr. 5.1 skyrių).

· Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

· Antrinė profilaktika po ūminio miokardo infarkto: mirštamumo ūminės miokardo infarkto fazės metu mažinimas pacientams, kuriems per > 48 val. po ištikusio ūminio miokardo infarkto atsirado klinikinių širdies nepakankamumo simptomų.


	UAB „SANOFI AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	Cardace 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98

	
	
	
	

	8. 
	Cardace 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98
	
	
	
	

	9. 
	Cinnarizin-ratiopharm 75 mg minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50
	Cinarizinas
	Vestibulinių sutrikimų, pvz., galvos svaigimo (vertigo), pykinimo ar vėmimo, slopinimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

II paragr.


	10. 
	COLDREX HotRem BLACKCURRANT 750/10/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis N5, N10
	Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	11. 
	COLDREX HotRem LEMON 750/10/60 milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis N5, N10
	Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas,askorbo rūgštis
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	12. 
	Coldrex MaxGrip Lemon 1000/10/40 mg
milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis N5, N10

	Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas,askorbo rūgštis
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.
	GlaxoSmith
Kline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	13. 
	DOSTINEX 500 mikrogramų tabletės

Buteliukas N2, N4, N8


	Kabergolinas
	Fiziologinės laktacijos slopinimas:

· po gimdymo, kai motina nusprendžia nežindyti kūdikio, arba kai žindyti negalima dėl motinos arba naujagimio ligos;

· gimus negyvam naujagimiui arba po aborto.

Hiperprolaktinemijos sutrikimų gydymas.


	Pfizer Italia S.r.l., Italija
	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui*

Buteliukas 
(50 ml) N10, 
(100 ml) N10
	N(2)-L-alanil-L-glutaminas 

	Dipeptiven naudojamas kaip viena iš parenterinio maitinimo sudedamųjų dalių papildant juo aminorūgščių tirpalus arba kaip priedas skiriant aminorūgščių infuziją pacientams, kurių katabolizmas ir (arba) metabolizmas yra labai padidėjęs.


	Fresenius Kabi AB, Švedija


	Rp

NP

10.1(a)(ii) 


	15. 
	Drytec 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius

Radionuklidų generatorius N1
	Natrio molibdatas [99Mo]

Natrio pertechnetatas [99mTc]
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Generatoriaus eliuatas (injekcinis natrio pertechnetatas [99mTc]) gali būti vartojamas įvairių nešėjų, pateikiamų specialiuose rinkiniuose, žymėjimui arba skiriamas tiesiogiai in vivo.

Sterilaus natrio pertechnetato [99mTc] tirpalas, injekuojant jį į veną, gali būti vartojamas šiose diagnostikos srityse:

· skydliaukės scintigrafija: tiesioginis vaizdų gavimas ir skydliaukės kaupimo įvertinimas, kartu nustatant jos dydį, vietą, mazgus ir skydliaukės audinio funkciją esant skydliaukės ligai;

· seilių liaukų scintigrafija: seilių liaukos funkcijos bei jos latako būklės įvertinimas;
· ektopinės skrandžio gleivinės nustatymas: Meckel’io divertikulo atveju;

· galvos smegenų scintigrafija: kraujo ir smegenų barjero pažeidimo nustatymas esant navikui, infarktui, kraujosruvai ar edemai tuo atveju, kai to negalima atlikti kitais metodais.

Eritrocitų žymėjimas techneciu-99m, prieš tai preparatą vartojant kartu su redukuojančiomis medžiagomis:

· širdies ir kraujagyslių scintigrafija:

· skilvelio išmetimo frakcijos įvertinimas;

· bendras ir lokalus širdies sienelių judrumo įvertinimas;

· miokardo fazinis vaizdų gavimas;

· organų perfuzijos ar kraujagyslinių anomalijų vaizdų gavimas;
· slaptojo kraujavimo iš virškinimo trakto diagnostika ir kraujavimo vietos nustatymas.

Sterilaus natrio pertechnetato [99mTc] tirpalo instiliavus į junginės maišelį:

· ašarų kanalų scintigrafija: ašarų kanalų būklės įvertinimas.


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

	16. 
	Fromilid 

125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Buteliukas 

(60 ml) N1

Geriamasis švirkštas N1
	Klaritromicinas


	Klaritromicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės (tonzilito, faringito, vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito);

· apatinių kvėpavimo takų (ūminio bronchito, lėtinio bronchito paūmėjimo, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· lengvo ir vidutinio sunkumo odos ir poodinio audinio.

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


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)

(iii) str.I paragr.

	17. 
	Fucithalmic 10 mg/g akių lašai, suspensija
Tūbelė (5 g) N1


	Fuzido rūgštis


	Fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1) sukelto ūminio bakterinio konjunktyvito gydymas.

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

	LEO Pharmaceutical Products, Danija


	Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	Hexoraletten N 

5 mg/1,5 mg kietosios pastilės 

Lizdinė plokštelė N20
	Chlorheksidino dihidrochloridas, benzokainas


	Lokalus burnos ir ryklės infekcinių ligų: faringito, stomatito, gingivito, simptomų slopinimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	19. 
	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60

	Kalio chloridas
	Įvairios kilmės lengvo ir vidutinio sunkumo hipokalemijos gydymas (ypač kartu esant hipochloreminei alkalozei) ir profilaktika.
	UAB „Glaxo
SmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	20. 
	Metadon DAK 1 mg/ml geriamasis tirpalas

Buteliukas 

(1000 ml) N1

	Metadono hidrochloridas


	Stipraus skausmo malšinimas.

Priklausomybės nuo opioidų gydymas.
	Nycomed Danmark Aps, Danija
	Spec.Rp

NP

10.1(a)(ii)



	21. 
	Palin 200 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	Pipemido rūgštis 
	Pipemido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ūminio ar lėtinio paūmėjusio apatinių šlapimo takų uždegimo, pvz., cistito, uretrito.  

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

	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1.(a)

(ii)

	22. 
	physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98

	Moksonidinas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

	23. 
	physiotens 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98

	
	
	
	

	24. 
	physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98
	
	
	
	

	25. 
	PREDNISOLON – RICHTER 5 mg tabletės

Buteliukas N100
	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).

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	26. 
	Ranigast 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60
	Ranitidinas
	Lėtinės dvylikapirštės žarnos ar skrandžio pepsinės opos gydymas.

Dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opos, atsirandančios gydant nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), profilaktika ir gydymas.

Dvylikapirštės žarnos ar skrandžio pepsinės opos, kai nustatyta Helicobacter pylori, gydymas.

Gastroezofaginio refliukso simptominis gydymas.

Zolingerio ir Elisono sindromo simptominis gydymas.

Stresinio skrandžio ir žarnyno išopėjimo sunkiai sergantiems ligoniams profilaktika.

Mendelsono sindromo profilaktika.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)
(iii) I paragr.



	27. 
	Ranigast 75 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	Ranitidinas
	Simptominis rėmens ir funkcinių virškinimo sutrikimų, susijusių su rūgštingumo padidėjimu, gydymas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii) II paragr.



	28. 
	Ringer B. Braun infuzinis tirpalas

Buteliukas (250 ml) N10

Buteliukas (Ecoflac plus) (500 ml) N10, (1000 ml) N10


	Natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas


	Hipochloremijos, įskaitant hipochloreminę alkalozę, gydymas.

Izotoninės arba hipotoninės dehidracijos gydymas.

Trumpalaikis hipovolemijos gydymas.

Suderinamų elektrolitų koncentratų arba kartu vartojamų medikamentų skiedimas.


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	29. 
	Ringer Lactat B. Braun infuzinis tirpalas

Buteliukas (Ecoflac plus) (500 ml) N10, (1000 ml) N10
	Natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, natrio laktatas


	Lengvo ar vidutinio laipsnio acidozės gydymas.

Izotoninės arba hipotoninės dehidracijos gydymas.

Trumpalaikis hipovolemijos gydymas.

Suderinamų elektrolitų koncentratų arba kartu vartojamų medikamentų skiedimas.
	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	30. 
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60

	Risperidonas


	Ūminės ir lėtinės šizofrenijos, įskaitant pirmą psichozės epizodą, paūmėjusios lėtinės šizofrenijos, taip pat kitokių psichozių gydymas. Afektinių simptomų susijusių su šizofrenija slopinimas. Vaistinis preparatas tinka pacientų, kurių pradinis gydymas medikamentu buvo veiksmingas, palaikomajam gydymui. 

Demencija sergančių ligonių sunkaus elgesio sutrikimo gydymas kai atsiranda agresyvumas, pasireiškiantis ūminiu žodžių protrūkiu ir fizine prievarta.

Manijos epizodo susijusio su bipoliniu afektiniu sutrikimu papildomas gydymas kartu su nuotaiką stabilizuojančiais vaistiniais preparatais.

Vaikų, paauglių bei suaugusių žmonių, kurių intelekto lygis yra mažesnis už vidutinį, vidutinis arba kurie yra protiškai atsilikę, specifinio asmenybės sutrikimo (įskaitant elgesio sutrikimus), kurių metu vyrauja griaunamojo pobūdžio elgesys, gydymas. Preparatas tinka vaikų ir paauglių, kurių pradinis gydymas medikamentu buvo veiksmingas, palaikomajam gydymui.

Autizmu sergančių vyresnių nei 5 metų vaikų ir paauglių gydymas.


	UAB 
„Johnson & 
Johnson“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	31. 
	Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	
	
	
	

	32. 
	Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	
	
	
	

	33. 
	Rispolept 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	
	
	
	

	34. 
	Sodium chloride B. Braun 0,9% infuzinis tirpalas

Buteliukas 

(100 ml) N20, 

(250 ml) N10, 

(500 ml) N10, 

(1000 ml) N10
	Natrio chloridas


	Hipochloremijos, įskaitant hipochloreminę alkalozę, gydymas.

Trumpalaikis hipovolemijos gydymas.

Hipotoninės dehidracijos arba izotoninės dehidracijos gydymas.

Suderinamų elektrolitų koncentratų arba kartu vartojamų medikamentų skiedimas.

Išorinių žaizdų praplovimas ir tvarsčių drėkinimas.


	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	35. 
	TROPICAMIDUM WZF Polfa 0,5 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1, N2

	Tropikamidas


	Vyzdžio plėtimas atliekant akies diagnostines procedūras.

Prieš akies operaciją ar po jos, kai reikalingas trumpalaikis vyzdžio išplėtimas.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1.(a)

(iii) str., I paragr.

	36. 
	TROPICAMIDUM WZF Polfa 1 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1, N2

	Tropikamidas


	Akies refrakcijos nustatymas.

Prieš akies operaciją ar po jos, kai reikalingas trumpalaikis vyzdžio išplėtimas.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1.(a)

(iii) str., I paragr.

	37. 
	UNASYN 250 mg/5 ml

milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas (30 ml) N1, (60 ml) N1 

Matavimo šaukštas N1
	Sultamicilinas
	Ampicilino ir sulbaktamo deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės, pvz., sinusito, vidurinio otito, tonzilito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., pneumonijos, lėtinio paūmėjusio bronchito;

· inkstų ir šlapimo takų, pvz., pielonefrito;

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito;

· gonorėjos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Pfizer Italiana S.r.l., Italija
	Rp

NP

8.3(i)

	38. 
	UNASYN 375 mg

plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N12


	
	
	
	

	39. 
	UNICLOPHEN 0,1 % akių lašai, tirpalas

Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1, (10 ml) N1


	Diklofenako natrio druska
	Uždegimo slopinimas po akių operacijų: kataraktos, žvairumo koregavimo, argono lazerinės sijų plastikos (angl., Argon Laser Trabeculoplasty [ALT]).

Akies skausmo, susijusio su ragenos epitelio pažaida malšinimas: po fotorefrakcinės keratotomijos, nekiaurinio akies sužalojimo, po radialinės keratotomijos.


	UNIMED PHARMA spol.s.r.o., Slovakija
	Rp

NP

10.1.(a)
(ii)

	40. 
	Xatral 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Alfuzozino hidrochloridas
	Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	41. 
	Xatral SR 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	


* tvirtinti ir naują dozavimą.

3. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimo esmė


	Registravimo liudijimo turėtojas

	1. 

308
	Zyrtec 1 mg/ml geriamasis tirpalas

(cetirizino dihidrochloridas)
	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceptinį vaistinį preparatą Zyrtec 1 mg/ml geriamasis tirpalas. Keičiantis išdavimo sąlygas, indikacijos nekeičiamos.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija




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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimas
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

2713
	Harmonet 20/75 mikrogramai dengtos tabletės 

(etinilestradiolis/ gestodenas) 
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija


	2.

2709
	Loette 100/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės 

(levonorgestrelis/etinilestradiolis)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija


	3.

2708
	Minulet 30/75 mikrogramai dengtos tabletės 

(etinilestradiolis/gestodenas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija


	4.

1793
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
(norgestimatas/etinilestradiolis)
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“,

Lietuva

	5.

1794
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
(norgestimatas/etinilestradiolis)
	Papildomas PCS 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“,

Lietuva

	6.

2673
	Orungal 100 mg kietos kapsulės

(itrakonazolas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	7.

2848-2850
	Trileptal 150 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 300 mg plėvele dengtos tabletės

Trileptal 600 mg plėvele dengtos tabletės

(okskarbazepinas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	8.

2996
	Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai

(nimesulidas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Laboratori Guidotti S.p.A., Italija

	9.

949,

950
	Majamil 25 mg dengtos tabletės

Majamil 50 mg dengtos tabletės

(diklofenako natrio druska)
	Papildomi PCS 4.4, 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija



	10.

3314
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(dipiridamolis/acetilsalicilo rūgštis) 
	Papildomi PCS 4.5, 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	11.

2263
	CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(doksazosinas) 
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG., Jungtinė Karalystė



	12.

2571
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija

(megestrolio acetatas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5 ir 4.7 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	13.

931
	Rivotril 2 mg tabletės

(klonazepamas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Roche Lietuva“,

Lietuva

	14.

730
	URTIX 330 mg tabletės 

(dilgėlių šaknys) 
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija

	15.

1741
	Vagifem 25 mikrogramai plėvele dengtos makšties tabletės

(estradiolis)
	PL atnaujinimas. 
	Novo Nordisk A/S, Danija

	16.

1878
	Thiopental Sandoz 1g milteliai injekciniam tirpalui 

(tiopentalio natrio druska) 
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz GmbH, Austrija



	17.

2262
	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralino hidrochloridas)
	Papildytas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	18.

1206
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės 

(atorvastatinas) 
	Papildyti PCS 4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	19.

1207
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės 

(atorvastatinas) 
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	20.

1208
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės 

(atorvastatinas) 
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	21.

2869
	Boostrix injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Papildomi PCS 4.2 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	22.

2870
	Boostrix injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Papildomi PCS 4.2, 4.8 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	23.

994
	VOLTAREN OPHTHA 0,1% akių lašai, tirpalas

(diklofenako natrio druska)
	Papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	24.

2886
	VOLTAREN OPHTHA 0,1% akių lašai, tirpalas

(diklofenako natrio druska)
	Papildomi PCS 4.8, 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	25.

1039
	Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas

(metamizolo natrio druska)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva



	26.

1040
	Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas

(metamizolo natrio druska)
	Galutinio produkto serijos dydžio įtraukimas
	AB „SANITAS“, Lietuva



	27.

1115
	Piracetamas SANITAS 200 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(piracetamas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva



	28.

1358
	Analginas SANITAS 500 mg tabletės

(metamizolo natrio druska)


	Galutinio produkto sudėties, gamybos proceso, granuliato ir nesupakuoto produkto (tablečių) specifikacijos keitimas
	AB „SANITAS“, Lietuva



	29.

2442, 2443
	Tavanic 250 mg plėvele dengtos tabletės

Tavanic 500 mg plėvele dengtos tabletės

(levofloksacinas) 
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	30.

2444, 2445
	Tavanic 250 mg/50 ml infuzinis tirpalas

Tavanic 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

(levofloksacinas) 
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	31.

1218
	NEOCITRAMONAS tabletės

(acetilsalicilo rūgštis/ paracetamolis/ kofeinas)
	Galutinio produkto sudėties, gamybos proceso ir jo kontrolės keitimas
	AB „SANITAS“, Lietuva



	32.

2246
	Diclac ID 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	33

2245
	Diclac ID 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	34.

1812
	Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, serijos dydžio, gamybos metodo keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	35.

1813
	Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, serijos dydžio, gamybos metodo keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	36.

1814
	Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, serijos dydžio, gamybos metodo keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	37.

1815
	Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, serijos dydžio, gamybos metodo keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	38.

1816
	Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, serijos dydžio, gamybos metodo keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	39.

2097
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	40.

1489
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	41.

 1490
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)
	Veikliosios medžiagos gamyboje naudojamos pasėlio serijos gamybos sistemos modifikavimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	42.

2510-2519


	HELIXOR A 10 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 20 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 30 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 50 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 10 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 20 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 30 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 50 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

(europinių kėnių šviežių amalų (Viscum album ssp. abietis) (1:20) vandeninė ištrauka)
(obelų šviežių amalų (Viscum album ssp. mali) (1:20) vandeninė ištrauka)
	Galutinio preparato specifikacijos keitimas 


	HELIXOR 

Heilmittel GmbH & Co.KG, Vokietija



	43.

2547-2553


	HELIXOR A 1 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 10 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 20 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 30 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 50 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

HELIXOR A 5 mg/ml 

injekcinis tirpalas

(europinių kėnių šviežių amalų (Viscum album ssp. abietis) (1:20) vandeninė ištrauka)
	Galutinio preparato specifikacijos keitimas 


	HELIXOR 

Heilmittel GmbH & Co.KG, Vokietija



	44.

2554-2559


	HELIXOR M 5 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 10 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 20 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 30 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 50 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR M 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

(obelų šviežių amalų (Viscum album ssp. mali) (1:20) vandeninė ištrauka)
	Galutinio preparato specifikacijos keitimas 


	HELIXOR 

Heilmittel GmbH & Co.KG, Vokietija



	45.

2560-2566


	HELIXOR P 1 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR P 5 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR P 10 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR P 20 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR P 30 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR P 50 mg/ml injekcinis tirpalas

HELIXOR P 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

(pušų šviežių amalų (Viscum album ssp. pini) (1:20) vandeninė ištrauka)
	Galutinio preparato specifikacijos keitimas 


	HELIXOR 

Heilmittel GmbH & Co.KG, Vokietija



	46.

1244
	OXYTOCIN-GRINDEKS 5 TV/ml injekcinis tirpalas

(oksitocinas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	AS GRINDEKS, Latvija



	47.

2242
	Maxitrol akių tepalas

(deksametazonas/neomicino sulfatas/ polimiksino B sulfatas)
	Gamybos bylos atnaujinimas. Papildomos gamybos vietos įteisinimas.
	s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	48.

2243
	Havrix 1440 ELISA U/ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Keičiama galutinio produkto tinkamumo laiko specifikacija.


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	49.

2244
	Havrix Junior 720 ELISA U/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Keičiama galutinio produkto tinkamumo laiko specifikacija.


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	50.

2884
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo, inaktyvinta poliomielito ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina)
	Didinamas neišgryninto stabligės anatoksino fermentavimo terpės tūris ir inaktyvinimo serijos dydis.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	51.

2885
	IMOVAX dT adult injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota)) 
	Didinamas neišgryninto stabligės anatoksino fermentavimo terpės tūris ir inaktyvinimo serijos dydis.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	52.

2886
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo, inaktyvinta poliomielito ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina)
	Konjuguotos b tipo Haemophilus influenzae vakcinos tyrimų procedūrų keitimas.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	53.

2890
	Dultavax injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota, adsorbuota))
	Didinamas neišgryninto stabligės anatoksino fermentavimo terpės tūris ir inaktyvinimo serijos dydis.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	54.

2891
	D.T.VAX injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota))
	Didinamas neišgryninto stabligės anatoksino fermentavimo terpės tūris ir inaktyvinimo serijos dydis.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	55.

2892
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo, inaktyvinta poliomielito ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina)
	Didinamas išgryninto stabligės baltymo fermentavimo terpės tūris, išgryninimo ir inaktyvinimo serijos dydis.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	56.

2970
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/ infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/ infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	Keičiami tarpinių produktų ir gatavo produkto tyrimo metodai. 


	Baxter AG, Austrija



	57.

3123
	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kalio chloridas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	Glaxo Wellcome Export Ltd., 

Lietuva



	58.

2302
	Relanium 5 mg tabletės

(diazepamas)
	Dažiklio chinolino geltonojo specifikacijos keitimas
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva

	59.

2971
	Laif 600, 612 mg plėvele dengtos tabletės

(jonažolių žolės sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas
	Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH, Vokietija

	60.

113, 114
	Cataflam 25 mg dengtos tabletės

Cataflam 50 mg dengtos tabletės

(diklofenako kalio druska)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas ir pateikimas CTD formatu. Įteisinamas papildomas pradinės sintezės medžiagos tiekėjas. Serijos dydžio keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	61.

160
	Co-Diovan 80/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(valsartanas/hidrochlorotiazidas)
	Ištaisomi netikslumai vaistinio preparato kokybės dalies 3.2.S.2.1 ir 3.2.S.2.3 skyriuose.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	62.

2314
	Klacid 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(klaritromicinas)
	Galutinio produkto pakuotės keitimai.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	63.

282
	Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(lidokaino hidrochloridas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas
	AB „SANITAS“, Lietuva



	64.

2903
	Linola Fett kremas

(nesočiosios riebalų rūgštys)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija

	65.

286
	Magnio sulfatas SANITAS 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(magnio sulfatas)
	Keičiama galutinio produkto gamybos vieta.
	AB „SANITAS“, Lietuva



	66.

1205
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės

SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės

SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės

SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės 

(atorvastatinas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamybos metodas. Įteisinami nauji ir atnaujinami esami tyrimo metodai. Įteisinamas veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	67.

473
	Tropex 5 % ausų lašai, tirpalas

(fenazonas)


	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. Įteisinami nedideli galutinio produkto gamybos proceso keitimai. Atnaujinamos galutinio produkto specifikacijos.
	Rowa Pharmaceuticals Ltd., Airija

	68.

2002
	Dipeptiven 

200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
(N(2)-L-alanil-L-glutaminas)
	Dozavimo keitimas.
 
	Fresenius Kabi AB, Švedija



	69.

1428
	VISIPAQUE 270 mg I/ml injekcinis tirpalas 

VISIPAQUE 320 mg I/ml injekcinis tirpalas 

(jodiksanolis)
	Nauja indikacija.

	GE Healthcare AS, Norvegija

	70.

1430
	VISIPAQUE 270 mg I/ml injekcinis tirpalas 

VISIPAQUE 320 mg I/ml injekcinis tirpalas 

(jodiksanolis)
	Nauja indikacija.

	GE Healthcare AS, Norvegija


5. NETVIRTINTI KITŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJŲ:
	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimas
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

210
	Isodinit 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(izosorbido dinitratas) 
	Biologinio ekvivalentiškumo tyrimo įvertinimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija


	2.

798
	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės
(eprosartanas)
	Nauja indikacija.
	Solvay Pharmaceuticals B. V., Nyderlandai


