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2006 M. GEGUŽĖS 5 D.VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS 

POSĖDŽIO PROTOKOLAS

NUTARTA:

1Registruoti vaistinius preparatus:


7Perregistruoti vaistinius preparatus:


10Tvirtinti naujĄ indikacijĄ:


10Tvirtinti kitas vaistinių preparatų II tipo variacijas:


15Registruoti medicininės paskirties produktUS:


15Perregistruoti medicininės paskirties produktą:


15Išbraukti iš Vaistinių preparatų registro vaistinius preparatus:


20Išbraukti iš Medicininės paskirties produktų registro medicininės paskirties produktus:




Registruoti vaistinius preparatus:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Adartrel 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2; N12


	Ropinirolis
	Adartrel yra skirtas vidutiniam ir sunkiam idiopatiniam neramių kojų sindromui simptomiškai gydyti (žr. 5.1 skyrių).
	Laboratoire GlaxoSmithKline, Prancūzija
	Rp

MRP

8.3(i)

	2. 
	Adartrel 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28 (14x2); N84 (14x6)


	
	
	
	

	3. 
	Adartrel 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28 (14x2); N84 (14x6)


	
	
	
	

	4. 
	Adartrel 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28 (14x2); N84 (14x6)


	
	
	
	

	5. 
	Amlodipin-Sirowa 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Amlodipinas
	Pirminės hipertenzijos gydymas

Lėtinės stabiliosios arba angiospazminės krūtinės anginos gydymas.
	UAB Sirowa Vilnius, Lietuva


	Rp 

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	6. 
	Amlodipin-Sirowa 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	

	7. 
	balance 1,5 ( gliukozės, 1,25 mmol/l kalcio peritoninės dializės tirpalas

Maišas (1500 ml) N4, (2000 ml) N4, (2500 ml) N4, (3000 ml) N4


	Natrio chloridas, natrio (S)-laktatas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, gliukozės monohidratas


	Galutinės (dekompensacinės) dėl įvairių priežasčių pasireiškusio lėtinio inkstų nepakankamumo stadijos gydymas peritonine dialize.


	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Vokietija


	Rp 

MRP

10.1(a)(ii)



	8. 
	balance 1,5 ( gliukozės, 1,75 mmol/l kalcio peritoninės dializės tirpalas

Maišas (1500 ml) N4, (2000 ml) N4, (2500 ml) N4, (3000 ml) N4


	
	
	
	

	9. 
	balance 2,3 ( gliukozės, 1,25 mmol/l kalcio peritoninės dializės tirpalas

Maišas (1500 ml) N4, (2000 ml) N4, (2500 ml) N4, (3000 ml) N4


	
	
	
	

	10. 
	balance 2,3 ( gliukozės, 1,75 mmol/l kalcio peritoninės dializės tirpalas

Maišas (1500 ml) N4, (2000 ml) N4, (2500 ml) N4, (3000 ml) N4


	
	
	
	

	11. 
	balance 4,25 ( gliukozės, 1,25 mmol/l kalcio peritoninės dializės tirpalas

Maišas (1500 ml) N4, (2000 ml) N4, (2500 ml) N4, (3000 ml) N4


	
	
	
	

	12. 
	balance 4,25 ( gliukozės, 1,75 mmol/l kalcio peritoninės dializės tirpalas

Maišas (1500 ml) N4, (2000 ml) N4, (2500 ml) N4, (3000 ml) N4


	
	
	
	

	13. 
	Baroc 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N3, N10, N20, N30, N50

Tablečių talpyklė N3, N10, N20, N30, N50


	Ibuprofenas
	Simptominis nestipraus ar vidutinio stiprumo skausmo, pvz., galvos, dantų skausmo, malšinimas.

Menstruacinio skausmo malšinimas.

Simptominis karščiavimo gydymas.


	Bayer Oy,

Suomija
	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	14. 
	Baroc 400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N3, N10, N20, N30, N50

Tablečių talpyklė N3, N10, N20, N30, N50


	
	
	
	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr

	15. 
	COEPRATENZ PLUS 600 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N56, N98, N280 N(10x28)


	Eprosartanas, hidrochlorotiazidas


	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija eprosartanu yra nepakankamai veiksminga.
	Solvay Pharmaceuticals GmbH,

Vokietija


	Rp

MRP

10.1(b)

	16. 
	Coxtral 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N30, N100


	Nimesulidas
	Ūminio skausmo malšinimas.

Osteoartrito sukelto skausmo simptominis gydymas.

Pirminė dismenorėja.
	ZENTIVA a.s.,

Čekijos Respublika


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17. 
	Diclorapid 75 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N50
	Diklofenako natrio druska
	Simptominis skausmo bei uždegimo gydymas, kai yra:

-
artritas: reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, ūminė podagra;

-
ūminiai raumenų, kaulų ir jungiamojo audinio sutrikimai, pavyzdžiui, periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas;

-
skausmingas potrauminis patinimas ar uždegimas.
	UAB „PharmaSwiss“, Lietuva


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)



	18. 
	Dolmen 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N500


	Deksketoprofenas
	Lengvam ir vidutiniam - raumenų ir kaulų, mėnesinių, dantų gėlimo skausmui malšinti.

	Menarini International Operations Luxembourg S. A., Liuksemburgas
	Rp

MRP

8.3(i)

	19. 
	Dolmen 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N10, N20, N30, N50, N500 
	
	
	
	

	20. 
	Dolmen 50 mg/2ml injekcinis tirpalas/ koncentratas infuziniam tirpalui 

Ampulė N1, N5, N6, N10, N20, N50, N100


	Deksketoprofenas
	Simptominis ūminio vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo - po operacijų, inkstų akmenligės priepuolio ar strėnų skausmo simptomams malšinti, kai vaisto negalima gerti.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	Rp

MRP

8.3(i)



	21. 
	Epirubicin Mayne 2 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (5 ml), Buteliukas (25 ml), Buteliukas (50 ml), Buteliukas (100 ml) 

N1, N5
	Epirubicino hidrochloridas
	Įvairių piktybinių navikų, įskaitant žemiau išvardytus, gydymas:


Krūties karcinoma.


Progresavęs kiaušidžių vėžys.


Skrandžio vėžys.


Smulkialąstis plaučių vėžys.

Įrodyta, jog į šlapimo pūslę instiliuotas epirubicinas yra veiksmingas tokiais atvejais:


gydant spenelinę pereinamųjų šlapimo pūslės ląstelių karcinomą;


gydant šlapimo pūslės karcinomą in situ;


paviršinės šlapimo pūslės karcinomos atsinaujinimo profilaktikai po transuretrinės jos rezekcijos.


	Mayne Pharma Plc,

Jungtinė Karalystė


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	22. 
	Ketesse 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N500


	Deksketoprofenas
	Lengvam ir vidutiniam - raumenų ir kaulų, mėnesinių, dantų gėlimo skausmui malšinti.

	Menarini International Operations Luxembourg S. A., Liuksemburgas
	Rp

MRP

8.3(i)

	23. 
	Ketesse 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N10, N20, N30, N50, N500


	
	
	
	

	24. 
	Ketesse 50 mg/2 ml injekcinis tirpalas/ koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė N1, N5, N6, N10, N20, N50, N100


	Deksketoprofenas
	Simptominis ūminio vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo - po operacijų, inkstų akmenligės priepuolio ar strėnų skausmo simptomams malšinti, kai vaisto negalima gerti.


	Menarini International Operations Luxembourg S. A., Liuksemburgas
	Rp

MRP

8.3(i)



	25. 
	Lozap H 50 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N90


	Losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas
	Arterinės hipertenzijos gydymas. 

Šis fiksuotas derinys pradiniam gydymui netinka.

Preparato galima vartoti tik suaugusiems žmonėms.


	ZENTIVA a.s.,

Čekijos Respublika
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	26. 
	Metoject 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas (0,75 ml), 

Užpildytas švirkštas (1 ml), 

Užpildytas švirkštas (1,5 ml), 

Užpildytas švirkštas (2 ml), 

Užpildytas švirkštas (2,5 ml)
N1, N5, N10, N30
	Metotreksatas
	Sunkaus, aktyvaus suaugusių žmonių reumatoidinio artrito gydymas tuo atveju, jeigu būtini ligos eigą modifikuojantys priešreumatiniai vaistai.


	medac

Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH,

Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	27. 
	Natrio chloridas Baxter 0,9 % infuzinis tirpalas

Maišas (50 ml) N50, Maišas (100 ml) N50, Maišas (150 ml) N35, Maišas (250 ml) N30, Maišas (500 ml) N20, Maišas (1000 ml) N10


	Natrio chloridas
	Natrio chloridas Baxter 0,9 % infuzinis tirpalas yra vartojamas:

izotoninės ekstraląstelinės dehidracijos gydymui

natrio netekimo gydymui

suderinamiems su natrio chlorido 0,9% infuziniu tirpalu vaistiniams preparatams, vartojamiems parenteriniu būdu, skiesti ar jų tirpalams gaminti.


	Baxter Healtcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Nicotinell Fruit 2 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N2, N12, N24, N36, N48, N60, N72, N96


	Nikotinas
	Nikotino abstinencijos simptomų palengvinimas metantiems rūkyti, kai yra priklausomybė nuo nikotino.

Patarimai ir paciento palaikymas paprastai pagerina gydymo rezultatus.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	29. 
	Nicotinell Fruit 4 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N2, N12, N24, N36, N48, N60, N72, N96
	
	Nikotino abstinencijos simptomų palengvinimas metantiems rūkyti, kai yra priklausomybė nuo nikotino.

Nicotinell 4 mg vartojama, kai pasireiškia sunkūs nutraukimo simptomai.

Patarimai ir paciento palaikymas paprastai pagerina gydymo rezultatus.

	
	

	30. 
	Nicotinell Mint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N2, N12, N24, N36, N48, N60, N72, N96


	Nikotinas
	Nikotino abstinencijos simptomų palengvinimas metantiems rūkyti, kai yra priklausomybė nuo nikotino.

Patarimai ir paciento palaikymas paprastai pagerina gydymo rezultatus.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	31. 
	Nicotinell Mint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N2, N12, N24, N36, N48, N60, N72, N96
	
	Nikotino abstinencijos simptomų palengvinimas metantiems rūkyti, kai yra priklausomybė nuo nikotino.

Nicotinell 4 mg vartojama, kai pasireiškia sunkūs nutraukimo simptomai.

Patarimai ir paciento palaikymas paprastai pagerina gydymo rezultatus.

	
	

	32. 
	PARAMAX Rapid 500 mg tabletės  

Lizdinė plokštelė N10, N30


	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Simptominis silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacijų, raumenų, sąnarių arba pasireiškusio po operacijos skausmo malšinimas.


	Vitabalans Oy, Suomija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	33. 
	PARAMAX Rapid 500 mg tabletės  

Tablečių talpyklė N100


	
	
	
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	34. 
	Ramirace 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N98

Tablečių talpyklė N30, N60, N98


	Ramiprilis
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Įgyto širdies nepakankamumo, įskaitant poinfarktinį, gydymas.

Prasidedančios akivaizdžios nefropatijos, susijusios su glomerulų pažeidimu (įskaitant sukeltą diabeto), gydymas.

Miokardo infarkto, mirties nuo širdies ir kraujagyslių sutrikimų ar insulto rizikos bei revaskuliarizacijos procedūrų būtinumo mažinimas didesnės kardiovaskulinės rizikos ligoniams (kurie serga akivaizdžia išemine širdies liga, periferinių kraujagyslių liga, cukriniu diabetu ar kuriuos buvo ištikęs insultas).


	Nycomed SEFA AS,

Estija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	35. 
	Ramirace 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N98

Tablečių talpyklė N30, N60, N98


	
	
	
	

	36. 
	Ringer Lactate Baxter infuzinis tirpalas

Maišas (250 ml) N30, (500 ml) N20, (1000 ml) N10
	Natrio chloridas                                            

Kalio chloridas                                              

Kalcio chlorido dihidratas, Natrio laktatas                                               
	-
Ekstraląstelinio skysčio ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimo atstatymas arba netekto ekstraląstelinio skysčio kiekio atstatymas, kai pakanka izotoninių koncentracijų elektrolitų tirpalo.

-
Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio atstatymas (naudojant tirpalą vieną arba kartu su koloidiniais tirpalais) hipovolemijos ar hipotenzijos atveju. 

-
Metabolinės acidozės reguliavimas ar palaikymas ir (arba) lengvo ar vidutinio laipsnio metabolinės acidozės gydymas (išskyrus laktatacidozę).


	Baxter Healtcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a) (ii)


Perregistruoti vaistinius preparatus:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Dormicum 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	Midazolamas
	Trumpalaikiam nemigos gydymui.

Kaip ir visi benzodiazepinai, vaistinis preparatas skiriamas tik esant sunkiems miego sutrikimams, kurie sukelia bejėgiškumą arba didelę kančią.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Dormicum 5mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė N10


	Midazolamas
	Suaugusiems žmonėms
· GILI SEDACIJA prieš gydomąją ar diagnostinę procedūrą ir jos metu, neatsižvelgiant į tai, ar vietinė nejautra sukelta, ar ne.

· Anestezija 
· anestezijos premedikacijai; 

· anestezijai indukuoti;

· kombinuotosios anestezijos metu sedacijai sukelti.

· SEDACIJA intensyviosios PAGALBOS skyriuje.

Vaikams

· GILI SEDACIJA prieš gydomąją ar diagnostinę procedūrą ir jos metu, neatsižvelgiant į tai, ar vietinė nejautra sukelta, ar ne.

· Anestezija
· ligonį ruošti anestezijai (anestezijos premedikacijai). 

· SEDACIJA intensyviosios PAGALBOS skyriuje.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	3. 3
	FLUOROURACIL-TEVA 50 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (5 ml)

N1, N5
	Fluorouracilas
	- Paliatyvusis pirminio tiesiosios žarnos, gaubtinės žarnos, krūties, skrandžio ir kasos vėžio gydymas;

- Pirminės kepenų, gimdos kaklelio, gimdos karcinomos bei kiaušidžių ir šlapimo pūslės vėžio  gydymas (chirurginio ar kitokio gydymo būdo gydymas fluorouracilu nepakeičia). 


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp.

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	4. 
	Gynipral 500 mikrogramų tabletės 

Lizdinė plokštelė

N20
	Heksoprenalino sulfatas
	Gimdos veiklos slopinimui, gresiant priešlaikiniam gimdymui, Gynipral infuzijomis pradėtam gydymui tęsti 
	Nycomed Austria GmbH, 

Austrija


	Rp.

NP

8.3(i)

	5. 
	Gutron 1 ( geriamieji lašai, tirpalas

Butelis (25 ml) N1


	Midodrino hidrochloridas
	Ortostatinės hipotenzijos, atsiradusios dėl autonominės nervų sistemos sutrikimo (pvz., Bradbury Eggleston sindromo, Shy Drager sindromo), gydymas.

	Nycomed Austria GmbH,

Austrija
	Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Gutron 2,5 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	7. 
	Lamisil 125 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14


	Terbinafinas
	Odos infekcinių ligų, sukeltų terbinafinui jautrių grybelių (Trychophyton, Microsporum  Epidermophyton floccosum ir Pityrosporum), gydymas:

onichomikozės, 

grybelinės galvos infekcijos,

kūno, kirkšnių, pėdų grybelinės odos infekcijos, kai atsižvelgiant į infekcijos vietą, sunkumą ir išplitimą, reikia gydyti geriamaisiais vaistais. 
Pastaba. Geriamasis Lamisil, skirtingai nuo vartojamo vietiškai, neefektyvus gydant įvairiaspalvę dedervinę (Pityriasis versicolor).


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Lamisil 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14


	
	
	
	

	9. 
	Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas 

Ampulė (2 ml) N10,

Ampulė (10 ml) N80
	Lidokaino hidrochloridas
	Vietinės nejautros, periferinių nervų blokados, būtinos chirurginių operacijų arba diagnostinių procedūrų metu, sukėlimas.


	AB „Sanitas“,

Lietuva
	Rp

NP 

10.1(a)(ii)

	10. 
	METHOTREXATE-TEVA 25 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (2ml)

N1
	Metotreksatas
	· Ūminės limfoblastinės leukemijos gydymas.

· Meninginės leukemijos gydymas ir profilaktika. 

· Ne Hodžkino tipo limfomos gydymas.

· Grybiškosios granuliomos, krūties, galvos, kaklo, kiaušidžių, šlapimo pūslės, gimdos kaklelio, skrandžio, smulkialąstės ar nesmulkialąstės plaučių karcinomos gydymas.

· Nemetastazavusios osteosarkomos gydymas pacientams, kurie buvo operuoti (šiuo atveju didelė metotreksato dozė vartojama kartu su kitais chemoterapiniais vaistais ir kalcio folinatu). 

· Chorionepiteliomos bei kitų trofoblastinių auglių gydymas.

· Sunkios bei sunkiai kitokiais gydymo būdais gydomos psoriazės simptominis gydymas, bet tik tuo atveju, jei diagnozė buvo patvirtinta biopsija ir(ar) dermatologo.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp.

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	11. 
	METHOTREXATE-TEVA 100 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (10 ml)

N1


	
	
	
	

	12. 
	MAXALT RPD 5 mg geriamasis liofilizatas

Lizdinė plokštelė N2, N6


	Rizatriptanas
	Ūminio migrenos priepuolio su aura ar be jos gydymas.
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	MAXALT RPD 10 mg geriamasis liofilizatas

Lizdinė plokštelė N2, N6


	
	
	
	

	14. 
	PROLEUKIN 18 milijonų TV milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (5 ml)

N1, N10


	Aldesleukinas


	Metastazinės inkstų ląstelių karcinomos gydymas
	Chiron Corporation Limited,

Jungtinė Karalystė


	Rp.

NP

8.3(i)

	15. 
	Rivotril 2 mg tabletės

Butelis N30


	Klonazepamas
	Įvairios vaikų (taip pat kūdikių) epilepsijos formos, atipiniai absansai ir mioklonijos, ypač pasireiškiantys Lennox-Gastaut sindromo metu, tipiniai absansai, kuomet neefektyvūs etosukcimidai, bei generalizuoti pirminiai arba antriniai toniniai ir kloniniai traukulių priepuoliai.

Suaugusių žmonių epilepsija, ypač židininiai priepuoliai.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	16. 
	SEDUXEN 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Diazepamas
	Trumpalaikis sunkaus nerimo, stiprios baimės ir sujaudinimo gydymas.

Papildomas ir trumpalaikis epilepsijos gydymas.

Dėl įvairių priežasčių atsiradusiems skeleto raumenų spazmams gydyti.

Papildomas alkoholinės abstinencijos simptomų ir baltosios karštinės (delirium tremens) gydymas.

Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	Tavegyl 2 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5


	Klemastinas
	Anafilaksinio ar panašus į jį šoko bei angioneurozinės edemos gydymas (vaistas vartojamas kaip pagalbinė priemonė). 

Kitų alerginių ar panašių į jas reakcijų, pvz., rentgeno kontrasto sukeltos reakcijos, profilaktika ar gydymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	18. 
	Vagisan 167 mg/100 mg ovulės 
Lizdinė plokštelė

N7
	Pieno rūgštis,

natrio laktatas
	Papildoma priemonė pieno rūgšties kiekiui makštyje atstatyti, sergant lėtiniu ar besikartojančiu lengvu, ar vidutinio sunkumo makšties uždegimu (bakterijų sukeltu makšties uždegimu, nespecifiniu makšties uždegimu).


	Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel,

Vokietija


	Ne Rp.

NP

8.3(i)

	19. 
	Venoruton Emulgel 600 TV/g  odos emulsija

Tūbelė (100g) N1
	Heparino natrio druska
	Pagalbiniam gydymui, kai yra:

· paviršinis venų uždegimas, kai jam gydyti netinka spaudžiamasis tvarstis,

· ūminis patinimas po trauminio sumušimo.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	20. 
	VINCRISTINE -TEVA 1 mg/ml injekcinis tirpalas 

Buteliukas (1 ml)

N1


	Vinkristino sulfatas
	Ūminės leukozės, Hodžkino ligos, ne Hodžkino limfomos, rabdomiosarkomos, neuroblastomos, Vilmso auglio ar metastazavusios krūtų karcinomos gydymas (Paprastai VINCRISTINE -TEVA vartojama kartu su kitais vaistais).


	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp.

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.


Tvirtinti naujĄ indikacijĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Proc., 



	1. 

1995
	Nicorette Freshmint 2 mg vaistinė kramtomoji guma


	Nikotinas
	Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.
	Pfizer Health AB, Švedija
	NP

	2.

1992


	Nicorette Freshmint 4 mg vaistinė kramtomoji guma


	
	
	
	

	3.

944


	Nicorette Mint 2 mg vaistinė kramtomoji guma


	
	
	
	

	4.

945


	Nicorette Mint 4 mg vaistinė kramtomoji guma


	
	
	
	


Tvirtinti kitas vaistinių preparatų II tipo variacijas:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

197
	Paroksetin Nycomed 20 mg plėvele dengtos tabletės (paroksetinas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas ryšium su galutiniu Komisijos sprendimu po arbitražo procedūros remiantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

MRP UK/H/0609/001/II/006, RMS patv.2006 03 02
	Nycomed Danmark ApS, Danija

	2.

1007
	Sertralin Sandoz 50 mg plėvele dengtos tabletės (sertralinas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas ryšium su galutiniu Komisijos sprendimu po arbitražo procedūros remiantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

MRP SE/H/0503/001-002/II/012, RMS patv.2006 03 28
	Sandoz GmbH, Austrija

	3.

1008
	Sertralin Sandoz 100 mg plėvele dengtos tabletės (sertralinas)
	
	

	4.

912
	Ondansetron Pliva 4 mg/2 ml injekcinis tirpalas,

Ondansetron Pliva 8 mg/4 ml injekcinis tirpalas (ondansetronas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas po pakartotinos MRP harmonizuojant su Ondansetron Pliva 4 mg ir 8 mg tablečių PCS ir atitinkamai IL, kurie patvirtinti pabaigus MRP procedūrą.

MRP UK/H/637/01/II/004, RMS patv. 2006 02 28
	AWD Pharma Ltd., Latvija

	5.

976-990
	Topamax 25 mg tabletės

Topamax 50 mg tabletės

Topamax 100 mg tabletės

Topamax 200 mg tabletės

(topiramatas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimai pagal nuolat papildomą vaisto CCDS, kuris buvo pildytas 4 etapais (todėl 16 paraiškų): 2003-04, 2003-12, 2004-01 ir galutinis 2004-04. 

Papildytas 4.4 skyrius įspėjimais apie galimus nuotaikos svyravimus, polinkį nusižudyti, metabolinę acidozę. 

4.5 skyrius papildytas duomenimis apie sąveiką su lamotriginu, hidrochlortiazidu, pioglitazonu ir kt. 

4.8 skyrius papildytas labai retai pasitaikiusiais nepageidaujamais reiškiniais. 

4.9 skyrius papildytas perdozavimo simptomais ir įspėjimu, kad tai gali sukelti sunkią acidozę. 
	Janssen – Cilag International N.V., Belgija

	6.

2755- 2757
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

(kvetiapinas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimai atsižvelgiant į EVA Farmakologinio budrumo darbo grupės rekomendacijas papildant 4.4 skyrių įspėjimu apie galimą QT intervalo pailgėjimą.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	7.

93
	UFT kietos kapsulės (tegafuras 100 mg/uracilas 224 mg)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant:

4.5 skyrių fatalia sąveika skiriant UFT kartu su sorivudinu,

4.6 skyrių dėl genetiko konsultacijos, jei gydymo UFT metu moteris pastojo,

4.8 skyrių labai dažna nepageidaujama reakcija – mielosupresija, labai retomis nepageidaujamomis reakcijomis – mielodisplastinio sindromo, ūmios mieloidinės leukemijos/ūmios promielocitinės leukemijos, agranuliocitozės ir pancitopenijos išsivystimu.


	Bristol Myers Squibb Esti AS, Estija

	8.

2373
	UFT kietos kapsulės (tegafuras 100 mg/uracilas 224 mg)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant:

4.4 skyrių dėl fenitoino koncentracijos plazmoje sekimo pacientams, gydomiems UFT ir fenitoinu,

4.5 skyrių dėl galimos fenitoino ir UFT sąveikos sukeliamos intoksikacijos fenitoinu.
	

	9.

2374
	UFT kietos kapsulės (tegafuras 100 mg/uracilas 224 mg)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant:

4.8 skyrių  hipestezija ir kepenų fibroze pagal naujus PSUR duomenis.


	

	10.

2652
	EMZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(metoprololis)
	PCS ir atitinkamai IL informacijos apie dozavimą keitimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika

	11.

2653
	EMZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės (metoprololis)
	
	

	12.

2654
	EMZOK 200 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės (metoprololis)
	
	

	13.

672


	Kliogest 2 mg/1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis/noretisterono acetatas)
	Keičiama PCS , pasibaigus savitarpio pripažinimo procedūrai, įrašant perspėjimą dėl laktozės 4.4 skyriuje ir atitinkamai IL.

MRP DK/H/0102/001/II/026, RMS patv. 2005-12-12


	Novo Nordisk A/S, 

 Danija



	14.

256


	Harmonet 20/75 mikrogramai dengtos tabletės
(etinilestradiolis/ gestodenas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant atnaujinta saugumo informacija remiantis naujausiomis publikacijomis
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija



	15.

255


	Loette 100/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(etinilestradiolis/ gestodenas)
	
	

	16.

257


	Minulet 30/75 mikrogramai dengtos tabletės
(etinilestradiolis/ gestodenas)
	
	

	17.

21- 24


	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

(epoetinas alfa)

	PCS ir atitinkamai IL keitimas, atnaujinus kompanijos pagrindinius duomenis apie EPREX.

2004 m. gegužės mėn. kompanija peržiūrėjo ir atnaujino duomenis apie saugų ir atitinkamą EPREX vartojimą, atsižvelgiant į naujausią informaciją: baigtus klinikinius tyrimus bei priimtas variacijas Europoje bei JAV. 
Peržiūrėti ir pataisyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3, 6.2, 6.3, 6.6 skyriai ir atitinkamai IL.


	UAB Johnson & Johnson, Lietuva

	18.

25- 28


	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytuose švirkštuose

(epoetinas alfa)
	Keičiama PCS farmakologinio budrumo darbo grupės prašymu (atsakant į gautą pranešimą 2004-11-03), įvertinus navikais sergančių ligonių gydomų EPREX, naviko progresavimo ir tromboembolinių sutrikimų riziką. 
Peržiūrėti ir pataisyti 4.4, 4.8, 5.1 PCS skyriai.

Informacinio lapelio ir ženklinimo tekstas nekeistas.

	

	19.

2730
	Gracial tabletės (dezogestrelis/ etinilestradiolis)


	PCS ir atitinkamai IL keitimas, siekiant harmonizuoti visų kontraceptinių preparatų charakteristikų santraukas bei papildant saugumo duomenis. 


	N.V. Organon, Nyderlandai



	20.

167
	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolo natrio druska)
	Gatavo produkto serijos apimties keitimas.

Gatavo produkto serijos apimtis vietoje 1 300 000 tablečių bus 2 600 000 tablečių.
	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija



	21.

168
	Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolo natrio druska)
	Gatavo produkto serijos apimties keitimas.

Gatavo produkto serijos apimtis vietoje 900 000 tablečių bus 1 800 000 tablečių.
	

	22.

650
	Sorbisterit 500 g milteliai geriamajam / tiesiosios žarnos tirpalui 

(kalcio polistireno sulfonatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 

Vietoje buvusio veikliosios medžiagos gamintojo Fresenius AG, Vokietija dabar veikliosios medžiagos gamintojas bus Co. Purolite, Jungtinė Karalystė. Keičiamas galutinio produkto serijos dydis, kuris dabar bus toks: 417,45 – 521,95 kg kalcio katijonito, 27,907 – 132,407 kg sacharozės ir 0,143 kg bevandenės citrinų rūgšties. Atlikti veikliosios medžiagos ir galutinio produkto stabilumo tyrimai pagal ICH reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų rezultatais nustatytas kalcio polistireno sulfonato pakartotino tyrimo laikas (5 metai) bei galutinio produkto tinkamumo laikas - 3 metai. 
	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Vokietija

	23.

651
	Sorbisterit 500 g milteliai geriamajam / tiesiosios žarnos tirpalui 

(kalcio polistireno sulfonatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijoje (produkto išleidimo metu) įtraukiami kalio jonų kiekio, kalcio tapatybės ir miltelių tankio tyrimo parametrai. 

Galutinio produkto specifikacijoje (tinkamumo laiko pabaigoje) įtraukiami kalio jonų kiekio, kalcio tapatybės, miltelių tankio ir užpildymo svorio tyrimo parametrai.

Galutinio produkto gamybos proceso ir gamybos proceso kontrolės keitimas. Pateikti nauji gamybos proceso validacijos duomenys. 
	

	24.

652
	Sorbisterit 500 g milteliai geriamajam / tiesiosios žarnos tirpalui 

(kalcio polistireno sulfonatas)
	Galutinio produkto vidinės talpyklės keitimas. Vietoje esamos galutinio produkto kartoninės talpyklės su MTPE dangteliu dabar bus talpyklė pagaminta iš LDPE ir HDPE su MTPE ir DTPE dangteliu. Talpyklės viduje bus įdėtas polistirolinis matavimo šaukštelis, o informacinis lapelis  bus klijuojamas ant dėžutės. Stabilumo tyrimai naujoje talpyklėje pateikti.
	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Vokietija

	25.

1050
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(tiotropio bromidas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

Gatavo produkto specifikacijoje (produkto išleidimo metu) įteisinamos reglamentuojamos smulkiųjų dalelių frakcijos (dalelių dydis yra mažesnis nei 5 µm) leistinos mažiausio ir didžiausio dydžio dalelių ribos: 2.3 – 4.8 µm, vietoje 1.8 – 4.3 µm

Gatavo produkto specifikacija (produkto tinkamumo laiko pabaigoje) reglamentuojamos smulkiųjų dalelių frakcijos (dalelių dydis yra mažesnis nei 5 µm) leistinos mažiausio ir didžiausio dydžio dalelių ribos bus 2.2 – 4.8 µm.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	26.

2066
	
	Vidinės talpyklės specifikacijos keitimas

Įteisinama atnaujinta vidinės talpyklės (inhaliatoriaus HandiHaler) specifikacija TS 0000397-049R-03 vietoje TS 0000397-049R-01.
	

	27.

2067
	
	Veikliosios medžiagos sintezės proceso metu naudojamų medžiagų bei tarpinių junginių specifikacijų keitimas. Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. Veikliosios medžiagos vidinės talpyklės keitimas. Veikliosios medžiagos pakartotinio tikrinimo laiko keitimas. Gatavo produkto tarpinio gamybos produkto specifikacijos keitimas.

Įteisinamos atnaujintos veikliosios medžiagos tiotropio bromido sintezės proceso metu naudojamų medžiagų bei tarpinių junginių specifikacijos (TS 5610507-482R-02, TS 5610596-482R-03, TS 0000339-076R-03, TS 0000338-076R-03, TS 0000340-076R-03, TS 0000341-076R-03, TS 0000342-076R-03, TS 0000343-076R-03), tiotropio bromido monohidrato specifikacija TS 1810640-076R-05, gatavo produkto tarpinio gamybos produkto mikronizuoto tiotropio bromido specifikacija 0000148-769R-03.

Keitimai susiję su analitinių procedūrų atnaujinimu. 

Įtraukiama papildoma veikliosios medžiagos vidinė talpyklė. Veikliosios medžiagos pakartotinio tikrinimo laikas prailginimas nuo 36 mėnesių iki 60 mėnesių.
	

	28.

1296
	Physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

Iš gatavo produkto specifikacijos išbraukiamas reglamentuojamas tablečių branduolių „masės vienodumo“ ir „aukščio“ parametrai.

Keičiamas gatavo produkto specifikacijoje reglamentuojamas mikrobinio užterštumo tyrimo periodiškumas: mažiausiai viena serijos per metus vietoje kiekvienos 5 serijos.
	Solvay Pharmaceutical GmbH, Vokietija



	29.

1297
	Physiotens 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)
	
	

	30.

1298
	Physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)
	
	

	31.

1310
	Physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

Physiotens 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

Physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)
	Veikliosios medžiagos moksonidino sintezės tarpinių produktų specifikacijų keitimas.

Keičiamos hidroksimidino specifikacijoje reglamentuojamo sulfatinių pelenų likučio ribos: bus: ne daugiau kaip 5 %, vietoje: ne daugiau kaip 0,3 %.
Iš aminomidino specifikacijos išbraukiamas reglamentuojamas lydymosi temperatūros parametras.


	

	32.

2560
	Onkotrone 10 mg/5 ml, injekcinis tirpalas
Onkotrone 20 mg/10 ml injekcinis tirpalas

(mitoksantrono hidrochloridas)
	Vaistinio preparato gamybos bylos keitimas. 

Atnaujintoje vaistinio preparato byloje, kuri pateikiama CTD formatu, įtraukiami 11 per paskutiniuosius penkis metus padaryti vaistinio preparato veikliosios medžiagos ir gatavo produkto kokybės keitimai. 
	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	33.

344.
	Injekcinis vanduo ampulėse


	Gatavo produkto gamintojo ir gamybos vietos keitimas.

Įtraukiama papildomas gatavo produkto gamintojas ir gamybos vieta (įeina gamyba ir pakavimas bei atsakomybė už serijos išleidimą): Hoeschst-Biotika, spol. S r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija.
	AB “SANITAS”, Lietuva

	34.

151
	Rinolan 5 mg/5 ml sirupas

(loratidinas)
	Gatavo produkto vidinės talpyklės keitimas. 

Įtraukiama nauja vidinė gatavo produkto talpyklė: 125 ml III hidrolitinės klasės stiklo butelis su aliuminio dangteliu. Keitimo tikslas: ateityje atsisakyti dabar registruotos gatavo produkto vidinės talpyklės 130 ml PET butelio su PP uždoriu.

Atitinkami keitimai atliekami RLP.
	AWD Pharma Ltd., Latvija



	35.

834
	Kalio chloridas Valentis 750 mg tirpinamosios tabletės

(kalio chloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

Dabartinėje gatavo produkto specifikacijoje yra reglamentuojamas tablečių formos aprašymas: „Taisyklingos formos tabletės, lygiu paviršiumi, su grioveliu vienoje pusėje“. Pasikeitus gatavo produkto gamybos procese naudojamai įrangai (presavimo formai), pasikeitė gatavo produkto forma: dabar gaminamos tabletės neturės griovelio vienoje pusėje.

Todėl siūloma, kad gatavo produkto specifikacijoje būtų įtrauktas naujas gatavo produkto formos aprašymas: 

„Taisyklingos formos tabletės, lygiu paviršiumi“ 

Kiti gatavo produkto specifikacijos rodikliai nesikeičia.
	UAB „Valentis“, Lietuva



	36.

946
	Nicorette Mint 4 mg vaistinė kramtomoji guma (nikotinas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimai:

vartojimas nėštumo ir žindymo laikotarpiu, vartojimas pacientams, sergantiems kitomis ligomis, specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės.
	Pfizer Health AB, Švedija

	37.

947
	Nicorette Mint 2 mg vaistinė kramtomoji guma (nikotinas)
	
	

	38.

1993
	Nicorette Mint 4 mg vaistinė kramtomoji guma (nikotinas)
	PCS ir atitinkamai IL papildymas – klinikinio tyrimo apie galimybę vartojant Nicorette kramtomąją gumą reguliuoti kūno svorį apžvalga. Remiantis šio tyrimo rezultatais pareiškėjas siūlė papildyti duomenis apie farmakodinamiką (5.1 skyrius) informacija:

„Nustatyta, kad vartojant rekomenduojamą nikotino gumos dozę metant rūkyti galima reguliuoti kūno svorį.“

Kadangi, tiek rūkymas, tiek ir nikotino pakaitinė terapija nėra priemonės svoriui reguliuoti. Ši informacija yra klaidinanti. Be to šiame PCS skyriuje privalo būti informacija, susijusi su 4.1 skyriuje pateiktomis terapinėmis indikacijomis, o šie teiginiai su indikacijom nesusiję. Todėl papildyti šia informacija skyrių pareiškėjui nebuvo leista.

5.1 skyrius papildomas tik teiginiu: Klinikinių tyrimų duomenimis, nikotino preparatai gali padėti rūkantiesiems susilaikyti nerūkius.

Įvairių Nicorette formų palyginamieji tyrimai neatlikti.

	

	39.

1994
	Nicorette Mint 2 mg vaistinė kramtomoji guma (nikotinas)
	
	


Registruoti medicininės paskirties produktUS:

	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	VALIDOLEX

60 mg poliežuvinės tabletės


	Vienoje tabletėje yra: mentilvaleratas 60mg


	Gali būti vartojamas esant pykinimui skrendant lėktuvu arba plaukiant laivu bei burną gaivinti


	Lizdinė plokštelė, 

N10; N20


	Sopharma SC atstovybė,

Lietuva

	2.
	Zdrovit Lacium kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra:

1 milijardas Lactobacillus plantarum

Inulinas 132 mg
	Palaiko natūralią virškinamojo trakto mikroflorą suaugusiems žmonėms ir vaikams
	Lizdinė plokštelė, N20
	Natur Produkt Sp. Z o.o., Lenkija


Perregistruoti medicininės paskirties produktą:

	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	Gefilus Plus
	Vienoje kapsulėje yra 5x109 KFV Lactobacillus rhamnosus.
	Palaikyti žarnyno mikroflorą
	Buteliukas N20 
	Valio Ltd., Suomija


Išbraukti iš Vaistinių preparatų registro vaistinius preparatus:

	Eil. Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Rp./-
	Registracija galioja iki

	1. 
	96/3554/4
	Acetylcystein 100 Stada Granulat
	Acetilcisteinas
	Stada Arzneimittel AG, Vokietija
	-
	2006.03.29

	2. 
	03/8141/5
	Ambroksolio geriamieji lašai 7,5 mg/ml
	Ambroksolis
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.06.10

	3. 
	96/3959/11
	Askorbo rūgšties (Vitamino C) 5 % tirpalas injekcijoms
	Askorbo rūgštis
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	4. 
	95/2086/3
	Askorbo rūgšties 

500 mg tabletės
	Askorbo rūgštis
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2005.04.05

	5. 
	98/5708/5
	Askorutinas BP
	Askorbo rūgštis 50 mg; 

Rutozidas 50 mg
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.06.02

	6. 
	96/3838/9
	Atenololio 50 mg tabletės
	Atenololis
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.10.30

	7. 
	97/4851/9
	Atropino sulfato 1 % tirpalas-akių lašai
	Atropini sulfas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2007.10.01

	8. 
	96/3400/4
	Atrovent 0,025 % tirpalas inhaliacijoms
	Ipratropii bromidum
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Rp.
	2006.03.29

	9. 
	98/5745/5
	Bactiflox-250 Lactab
	Ciprofloksacinas
	Mepha Lda., Portugalija
	Rp.
	2008.06.02

	10. 
	01/7385/6
	Bactiflox-750 Lactab
	Ciprofloksacinas
	Mepha Lda., Portugalija
	Rp.
	2006.07.04

	11. 
	99/6803/8
	Childrens Motrin Oral Suspension

100 mg/5 ml
	Ibuprofenas
	Grindeks, JSC, Latvija
	 -
	2004.10.08

	12. 
	98/6120/10
	Chorioninis gonadotropinas  2000TV injekcijoms 
	Gonadotropinum chorionicum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2008.11.27

	13. 
	98/6119/10
	Chorioninis gonadotropinas 1000TV injekcijoms 
	Gonadotropinum chorionicum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2008.11.27

	14. 
	98/6118/10
	Chorioninis gonadotropinas 500TV injekcijoms 
	Gonadotropinum chorionicum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2008.11.27

	15. 
	94/879/9
	Cianokobalamino (Vitamino B12) 200 µg tirpalas injekcijoms
	Cyanocobalaminum
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2004.04.08

	16. 
	96/3953/11
	Cianokobalamino (Vitamino B12) 200 µg tirpalas injekcijoms
	Cyanocobalaminum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	17. 
	94/6392/9
	Cianokobalamino (Vitamino B12) 500 µg tirpalas injekcijoms
	Cyanocobalaminum
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2004.04.08

	18. 
	94/1536/13
	Dimedrolio 1% tirpalas injekcijoms
	Diphenhydraminum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2004.11.21

	19. 
	01/7532/9
	End-Oksimetazolinas 0,05 % nosies lašai, tirpalas
	Oksimetazolinas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	OTC
	2006.11.07

	20. 
	04/8296/2
	Endopentoksas 

100 mg/5 ml injekcinis tirpalas
	Pentoksifilinas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2009.02.10

	21. 
	96/3955/11
	Eufilino 2,4 % tirpalas injekcijoms
	Aminofilinas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	22. 
	02/7934/10
	Eukaliptų tinktūra (1:5)
	Eucalypti folium 200 g /Ethanolum 70 % (V/V) iki pasigamina 1000 ml tinktūros
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2007.12.20

	23. 
	01/7350/2
	Fulsed 1mg/ml injekcinis tirpalas
	Midazolamas
	Ranbaxy Laboratorines Limited, Indija
	Rp.
	2006.03.08

	24. 
	94/1036/9
	Furacilino 0,2 % tepalas
	Nitrofuralum
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.04.08

	25. 
	03/8169/7
	Gencijonų tinktūra (1:5)
	Gentianae radix/Ethanolum 

70 % (V/V) iki pasigamina 5 tūriai tinktūros
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.09.09

	26. 
	94/949/9
	Gentamicino sulfato

0,3 % tirpalas akių lašai
	Gentamicinas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2004.07.05

	27. 
	94/918/9
	Gudobelių skystasis  ekstraktas
	Crataegi fructus 1000g (Ethanolum 70 % ad 1l)
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.05.05

	28. 
	96/3290/4
	Hemofil M 

1 000 IU/buteliuke milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Human coagulation factor VIII
	Baxter S.A., Belgija
	Rp.
	2006.03.29

	29. 
	96/3288/4
	Hemofil M 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Human coagulation factor VIII
	Baxter S.A., Belgija
	Rp.
	2006.03.29

	30. 
	96/3289/4
	Hemofil M 500 IU/buteliuke milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Human coagulation factor VIII
	Baxter S.A., Belgija
	Rp.
	2006.03.29

	31. 
	96/3958/11
	Kalcio chlorido 10 % tirpalas injekcijoms
	Calcii chloridum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	32. 
	2000/7089/9
	Kalcio gliukonato tirpalas injekcijoms 95 mg/ml
	Calcii gluconas
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2005.11.09

	33. 
	96/3840/9
	Ksantinolio nikotinatas 

150 mg BP tabletės
	Xantinoli nicotinas
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.10.30

	34. 
	94/884/9
	Ksantinolio nikotinato 15 % tirpalas injekcijoms
	Xantinoli nicotinas
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2004.07.02

	35. 
	94/1037/9
	Kseroformo 10 % tepalas
	Xeroformium
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.05.05

	36. 
	01/7529/8
	Laktocinas 40TV/ml nosies lašai, tirpalas
	Oxytocinum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.10.08

	37. 
	96/3371/4
	Lendormin 0,25 mg tabletės
	Brotizolamum
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Rp.
	2006.03.29

	38. 
	92/52/7
	Levomicetino 0,25% akių lašai, tirpalas
	Chloramfenikolis
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2005.09.11

	39. 
	96/3535/4
	Lipo-Merz retard

500 mg ilgiau veikiančios kapsulės
	Etofibratum
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	Rp.
	2006.03.29

	40. 
	96/3350/4
	Megalotect

100 mg/ml infuzinis tirpalas (10 ml; 20 ml)
	Human cytomegalovirus-immunoglobulin
	Biotest Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.
	2006.03.29

	41. 
	01/7572/8
	Megalotect

100 mg/ml infuzinis tirpalas (50 ml)
	Human cytomegalovirus-immunoglobulin
	Biotest Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.
	2006.03.29

	42. 
	03/8179/7
	Melisų skystasis ekstraktas (1:1)
	Melissae folium/Ethanolum 70% (V/V) iki pasigamina 1 tūris ekstrakto
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.09.09

	43. 
	01/7390/6
	Mesporin 2000 I.V. milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Ceftriaksonas
	Mepha Lda., Portugalija
	Rp.
	2006.07.04

	44. 
	01/7386/6
	Mesporin 250 I.M. milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Ceftriaksonas
	Mepha Lda., Portugalija
	Rp.
	2006.07.04

	45. 
	01/7387/6
	Mesporin 500 I.M. milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Ceftriaksonas
	Mepha Lda., Portugalija
	Rp.
	2006.07.04

	46. 
	96/3759/8
	Metronidazolio 200 mg tabletės
	Metronidazolas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.09.11

	47. 
	03/8027/2
	Miros tinktūra (1:5)
	Myrrha/Ethanolum 

90 % (V/V) iki pasigamina 5 tūriai tinktūros
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.03.05

	48. 
	96/3264/4
	Mobilat gelis
	Mucopolysaccharidi polysulfas 0,2 g Acidum salicylicum 

 2 g; Suprarenali extractum 1g/100 g
	Sankyo Pharma GmbH, Vokietija
	-
	2006.03.29

	49. 
	96/3263/4
	Mobilat kremas
	Mucopolysaccharidi polysulfas 0,2g; Acidum salicylicum 

2 g; Suprarenali extractum 1g/100 g
	Sankyo Pharma GmbH, Vokietija
	-
	2006.03.29

	50. 
	97/5044/11
	Morfino hidrochlorido 1 % tirpalas injekcijoms
	Morphini hydrochloridum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2007.12.04

	51. 
	98/6232/11
	Nevomitan 10 mg tabletės
	Metoclopramidum
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.12.23

	52. 
	02/7722/1
	Novokaino 0,25 % tirpalas injekcijoms (10 mg/2 ml)
	Procainum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2007.02.06

	53. 
	96/3960/11
	Novokaino 0,25 % tirpalas injekcijoms (2,5 mg/5 ml)
	Procainum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	54. 
	96/3961/11
	Novokaino 0,5% tirpalas injekcijoms
	Procainum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	55. 
	01/7311/3
	Oftalmelis 200 mg/ml akių lašai
	Melum
	Korio laboratorija UAB, Lietuva
	-
	2006.04.11

	56. 
	01/7310/3
	Oftalmelis 300 mg/ml akių lašai
	Melum
	Korio laboratorija UAB, Lietuva
	-
	2006.04.11

	57. 
	96/3713/7
	Olfen-25 Lactab
	Diklofenakas
	Mepha Lda., Portugalija
	Rp.
	2006.07.11

	58. 
	02/7655/2
	Omedren-L  250mg/ml aliejinis tirpalas injekcijoms
	Testosteronum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2007.03.13

	59. 
	97/4173/2
	Papaverino hidrochlorido 2 % tirpalas injekcijoms 
	Papaverinas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2007.02.11

	60. 
	03/8181/7
	Pasiflorų skystasis ekstraktas (1:1)
	Passiflorae herba Ethanolum 70 % (V/V) iki pasigamina 1 tūris ekstrakto
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.09.09

	61. 
	03/8033/2
	Petidino hidrochlorido 5 % tirpalas injekcijoms
	Pethidini hydrochloridum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2008.03.05

	62. 
	94/869/9
	Piridoksino hidrochlorido (Vitamino B6) 5 % tirpalas injekcijoms
	Pyridoxinum
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2004.04.08

	63. 
	96/3519/5
	Piridoksino vandenilio chloridas 10 mg tabletės
	Pyridoxinum
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2006.05.17

	64. 
	96/3518/5
	Piridoksino vandenilio chloridas 5 mg tabletės
	Pyridoxinum
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2006.05.17

	65. 
	94/928/9
	Propolio tinktūra 

1g/10 ml
	Propolis
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.07.02

	66. 
	03/8028/2
	Ramunėlių skystasis ekstraktas (1:1)
	Matricariae flos Ethanolum 50 % (V/V) iki pasigamina 1 tūris ektrakto
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2008.03.05

	67. 
	95/2092/3
	Ranitidino 150 mg tabletės
	Ranitidinas
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2005.04.05

	68. 
	94/908/9
	Sieros 33,3 % tepalas
	Sulfur praecipitatum
	Sanitas AB, Lietuva
	Rp.
	2004.04.08

	69. 
	96/3339/4
	Sintomicino linimentas 10%
	Synthomycinum
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.03.29

	70. 
	96/3338/4
	Sintomicino linimentas 5%
	Synthomycinum
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.03.29

	71. 
	94/6393/9
	Streptocido 10% tepalas
	Sulfanilamidum
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.04.08

	72. 
	94/897/9
	Streptocido 5 % tepalas
	Sulfanilamidum
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.04.08

	73. 
	96/3760/8
	Sulfasalazino 500 mg tabletės
	Sulfasalazinum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.09.11

	74. 
	02/7936/10
	Šalavijų tinktūra (1:5)
	Salviae officinalis folium 200 g Ethanolum 70 % (V/V) iki pasigamina 1000 ml tinktūros
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2007.12.20

	75. 
	94/930/9
	Širdies darbą gerinantys lašai
	Valerianae tinctura 

34 ml 

Crataegi tinctura 33 ml Leonuri tinctura 33 ml (Ethanolum 64 % V/V))
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.05.05

	76. 
	95/2085/3
	Terpentino 20 % tepalas
	Ol.Terebinthinae rectificatum
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2005.04.05

	77. 
	96/3956/11
	Tiamino chlorido (Vitamino B1) 2,5 % tirpalas injekcijoms
	Thiaminum
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.12.27

	78. 
	01/7272/3
	Trombinas

125-625 VV sausa medžiaga paruošti tirpalui išoriniam vartojimui
	Thrombinum
	Vilniaus kraujo centras, viešoji įstaiga, Lietuva
	-
	2006.04.11

	79. 
	96/3304/4
	Vaistažolių arbata "Eukaliptų lapai"
	Eucalypti folium
	Acorus Calamus UAB, Lietuva
	-
	2006.03.29

	80. 
	96/3303/4
	Vaistažolių arbata "Krapų vaisiai"
	Anethi graveolens fructus
	Acorus Calamus UAB, Lietuva
	-
	2006.03.29

	81. 
	96/3302/4
	Vaistažolių arbata "Širdažolių žolė"
	Centaurium erythrea herba
	Acorus Calamus UAB, Lietuva
	-
	2006.03.29

	82. 
	94/1343/9
	Valerijono tinktūra
	Valerianae rhizoma cum radicibus 200g (Ethanolum 70% ad praeparationibus 1 l tincturae
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.05.05

	83. 
	01/7306/4
	Zelenino lašai BP
	Belladonnae tinctura 

0,2 ml ; Convallariae tinctura 0,4 ml; Valerianae tinctura 

0,4 ml; Mentholum seu Mentholum racemicum 

8 mg/ml
	Bakteriniai preparatai AB, Lietuva
	-
	2006.05.16


Išbraukti iš Medicininės paskirties produktų registro medicininės paskirties produktus:

	Eil. Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Registracija galioja iki

	1. 
	2000/848/4
	Skin-Cap 2 mg/ml purškalas
	Pyrithone zinc
	Cheminova Internacional, S.A., Ispanija
	2005.04.05

	2. 
	2000/801/3
	CLA Figurel 500 mg minkštos kapsulės
	Conjugated Linoleic acid
	Hankintatukku Oy, Suomija
	2005.04.07

	3. 
	2000/797/3
	Guarana forte 502,2 mg  tabletės
	Guarana seed dry extract (Paullinia cupana)
	Hankintatukku Oy, Suomija
	2005.04.07

	4. 
	2000/799/3
	Spirulina Diet 100 tabletės
	Spirulina alga 396 mg +Silicon dioxide 2 mg +Magnesium stearate 2 mg
	Hankintatukku Oy, Suomija
	2005.04.07

	5. 
	2000/809/3
	Medus su žiedadulkėmis
	Medus 66%; Bičių suneštos žiedadulkės 33%; Pieno rūgštis 1%
	Korio laboratorija UAB, Lietuva
	2005.04.07

	6. 
	2000/835/3
	Grinvitals kiploku tabletes 100 mg
	Garlic powder (Aliin content > 4 mg)
	Latvian Public Join Stock Company Grindeis, Latvija
	2005.04.07

	7. 
	2000/792/3
	Profilaktinė-reabilitacinė mineralinė vonios druska (su aviečių aromatu)
	Natrio chloridas >97%
	Nemedikamentinių sveikatingumo ir profilaktikos metodų institutas, Baltarusija
	2005.04.07

	8. 
	2000/791/3
	Profilaktinė-reabilitacinė mineralinė vonios druska (su natūraliu spygliuočių ekstraktu)
	Natrio chloridas >97%
	Nemedikamentinių sveikatingumo ir profilaktikos metodų institutas, Baltarusija
	2005.04.07

	9. 
	2000/790/3
	Profilaktinė-reabilitacinė mineralinė vonios druska (su natūraliu ramunėlių ekstraktu)
	Natrio chloridas >97%
	Nemedikamentinių sveikatingumo ir profilaktikos metodų institutas, Baltarusija
	2005.04.07

	10. 
	2000/850/8
	Mollerio žuvų taukai aliejus
	Retinolis 1000 µg Vitaminas D 10 µg Tokoferolis 5 mg Polinesočiosios riebalų rūgštys omega-3  1 g /5 ml (EPA/DHA)
	Peter Möller dep. of Orkla ASA, Norvegija
	2005.04.05

	11. 
	2000/851/8
	Mollerio žuvų taukai citrinų skonio aliejus
	Retinolis 1000 µg Vitaminas D 10 µg Tokoferolis 5 mg Polinesočiosios riebalų rūgštys omega-3 1 g /5 ml (EPA/DHA)
	Peter Möller dep. of 
Orkla ASA, Norvegija
	2005.04.05

	12. 
	2000/853/8
	Moller žuvų taukai kapsulės
	Retinolis 130 µg Vitaminas D 1,3 µg Polinesočiosios riebalų rūgštys omega-3 0,14 g
	Peter Möller dep. of Orkla ASA, Norvegija
	2005.04.05



	13. 
	LT/3/03/0185/001
	Deep Heat Bath Tonic vonios priedas
	Paprastųjų kadagių, Eukaliptų, Pačiulių, Čiobrelių eteriniai aliejai
	The Mentholatum Company Ltd., D. Britanija
	2008.09.09


