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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-04-05 Nr. 1C-04
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

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

	1. 
	AXETINE 250 mg plėvele dengtos tabletės


	Plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg cefuroksimo (cefuroksimo aksetilo pavidalu).

	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str.1 d.

Rinkodaros pažymėjimo salygų papildymas
	Cefuroksimui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų lengvų arba vidutinio sunkumo užkrečiamųjų ligų gydymas: 

-
viršutinių kvėpavimo takų ligų pvz., ūminio vidurinės ausies uždegimo, sinusito, tonzilito, faringito;

-
ūminio bronchito, ūminio lėtinio bronchito pasunkėjimo; 

-
nekomplikuotos apatinių šlapimo takų ligos pvz., cistito;

-
odos ir poodinio audinio ligų pvz., furunkuliozės, piodermijos, impetigos.

Suaugusių žmonių ir vyresnių nei 12 metų paauglių ankstyvosios stadijos (I stadijos) Laimo ligos gydymas ir vėlyvųjų komplikacijų profilaktika. 

Reikia laikytis oficialių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.


	Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50.
	Rp

	2. 
	AXETINE 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg cefuroksimo (cefuroksimo aksetilo pavidalu).

	
	
	
	
	

	3. 
	Fraxiparine  47500 anti-Xa TV/5 ml injekcinis tirpalas


	5 ml injekcinio tirpalo yra 47500 anti-Xa TV nadroparino kalcio druskos.


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva


	8 str. 3(i) d. 
Rinkodaros pažymėjimo salygų papildymas
	Tromboembolijos profilaktika:

-
bendrųjų bei ortopedinių operacijų atveju;

-
esant didelei jos rizikai (kvėpavimo nepakankamumo, kvėpavimo organų infekcijos ir (ar) širdies nepakankamumo atveju) terapiniams pacientams, kurie yra hospitalizuoti intensyviosios terapijos skyriuje.

Tromboembolijos gydymas.

Koaguliacijos profilaktika hemodializės metu.

Nestabiliosios krūtinės anginos ir miokardo infarkto be Q bangos [Q-] gydymas.


	Buteliukas (5 ml) N10


	Rp

	4. 
	Askorbo rūgštis Sopharma 50 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 50 mg askorbo rūgšties.


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Askorbo rūgšties tirpalo injekuojama, jei šios medžiagos organizme trūksta, o geriamoji šio vaisto forma yra neveiksminga arba pacientas jos netoleruoja.

Preparato vartojama: 

· skorbutui gydyti; 

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


	Ampulė (2 ml) N10

Ampulė (5 ml) N10


	Rp

	5. 
	Clobetasol AV 0,5 mg/g kremas


	1 g kremo yra 0,5 mg klobetazolio propionato.


	AV Medical Consulting s.r.o., Čekija


	10a str.
	Trumpalaikis lokalus sunkių neinfekuotų uždegiminių odos ligų pvz., žvynelinės (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinę), egzemos ar plokščiosios kerpligės, gydymas, jeigu silpnesnio poveikio kortikosteroidai neveiksmingi. 


	Tūbelė (25 g) N1


	Rp

	6. 
	Clobetasol AV 0,5 mg/g tepalas


	1 g tepalo yra 0,5 mg klobetazolio propionato.


	
	
	
	
	

	7. 
	Terbinafine-Baltijos Bitė 10 mg/g kremas


	1 gr kremo yra 10 mg terbinafino hidrochlorido


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva


	10a str.
	Pėdų grybelio, sukelto trichofitonų (pvz., T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum) gydymas.


	Tūbelė (15 g)               N1
	Ne Rp

	8. 
	KETOPROFEN SOPHARMA 2,5% gelis


	1 g gelio yra 

25 mg ketoprofeno


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva


	10a str.
	Vietinis, trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo potrauminio raumenų ir sąnarių skausmo malšinimas. 
	Tūbelė (40 g) N1


	Rp

	9. 
	Latanoprost SanoSwiss 50 mikrogramų/ml akių lašai, tirpalas 


	1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų latanoprosto. 


	UAB „SanoSwiss“,

Lietuva


	10 str. 3 d.


	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija.

Padidėjusio akispūdžio mažinimas vaikams ir paaugliams, kurių akispūdis yra padidėjęs arba kurie serga vaikų glaukoma.


	Talpyklė (2,5 ml) su lašintuvu N1, N3


	Rp

	10. 
	Dalnessa 4 mg/5 mg tabletės


	Tabletėje yra 4 mg tert-butilamino perindoprilio ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).


	UAB „VVB“, Lietuva

	10b str. 
	Dalnessa skirtas pirminės arterinės hipertenzijos ir/arba stabilios išeminės širdies ligos (krūtinės anginos) pakeičiamajam gydymui tiems pacientams, kurių liga jau yra kontroliuojama tokiomis pat kartu vartojamų perindoprilio ir amlodipino dozėmis.


	Lizdinė plokštelė N28, N30, N50, N60, N90, N100.


	Rp

	11. 
	Dalnessa 4 mg/10 mg tabletės


	Tabletėje yra 4 mg tert-butilamino perindoprilio ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).


	
	
	
	
	

	12. 
	Dalnessa 8 mg/5 mg tabletės


	Tabletėje yra 8 mg tert-butilamino perindoprilio ir 5 mg amlodipino (besilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	13. 
	Dalnessa 8 mg/10 mg tabletės


	Tabletėje yra 8 mg tert-butilamino perindoprilio ir 10 mg amlodipino (besilato pavidalu).


	
	
	
	
	

	14. 
	Magnesium phosphoricum D6 BS tabletės
	1 tabletėje yra 250 mg Magnesium phosphoricum D6.


	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų
	Lizdinė plokštelė, N80, N200
	Ne Rp

	15. 
	Silicea D12 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Silicea D12.


	
	
	
	
	

	16. 
	Ferrum phosphoricum D12 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Ferrum phosphoricum D12.


	
	
	
	
	


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. 
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg anastrozolo.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogeninių receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejį, kai tamoksifenas anksčiau sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Adjuvantinis ankstyvojo krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurios 2‑3 metus vartojo tamoksifeną adjuvantiniam gydymui.


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp



	2. 
	Brivumen 125 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 125 mg brivudino.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	8.3(i)
	Suaugusiųjų, kurių imuninė sistema normali, ūminės juostinės pūslelinės gydymas ligos pradžioje.


	Lizdinė plokštelė N1, N7
	Rp



	3. 
	CarvedilolHEXAL 6,25 mg tabletės 


	Kiekvienoje tabletėje yra 6,25 mg karvedilolio

	HEXAL AG, Vokietija
	10 str. 1 d.
	CarvedilolHEXAL 6,25 mg tabletės
· Lėtinis simptominis širdies nepakankamumas: CarvedilolHEXAL vartojamas kaip papildomas vaistinis preparatas stabiliam lengvam, vidutinio sunkumo arba sunkiam širdies nepakankamumui gydyti tiems pacientams, kurių kraujo tūris normalus ir kurie gydomi įprastiniais vaistiniais preparatais, pvz., diuretikais, digoksinu, AKF inhibitoriais.

CarvedilolHEXAL 12,5 mg tabletės ir CarvedilolHEXAL 25 mg tabletės

· Lėtinis simptominis širdies nepakankamumas: CarvedilolHEXAL vartojamas kaip papildomas vaistinis preparatas stabiliam lengvam, vidutinio sunkumo arba sunkiam širdies nepakankamumui gydyti tiems pacientams, kurių kraujo tūris normalus ir kurie gydomi įprastiniais vaistiniais preparatais, pvz., diuretikais, digoksinu, AKF inhibitoriais.

· Arterinės hipertenzijos gydymas.
Stabiliosios krūtinės anginos priepuolių profilaktika. 
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	4. 
	CarvedilolHEXAL 12,5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 12,5 mg karvedilolio


	
	
	
	
	

	5. 
	CarvedilolHEXAL 25 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg karvedilolio


	
	
	
	
	

	6. 
	Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 250 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu). 


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	10 a str.
	Cefproziliui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:
· odos ir poodinio audinio, pvz., impetigos, piodermijos, paviršinio absceso;

· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito ir vidurinės ausies uždegimo;

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

· nekomplikuotų šlapimo takų infekcinių ligų, pvz., ūminio cistito.

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


	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	7. 
	Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 

500 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu). 


	
	
	
	
	

	8. 
	Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
	5 ml suspensijos yra 250 mg cefprozilio (monohidrato pavidalu).


	
	
	
	Buteliukas (100 ml) N1
	

	9. 
	Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 75 mikrogramai gestodeno ir 30 mikrogramų etinilestradiolio. 


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.


	Lizdinė plokštelė N21
	Rp



	10. 
	Halcion 250 mikrogramų tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mikrogramų triazolamo
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Benzodiazepinais gydoma tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	11. 
	HEMORANTA vaistažolių arbata

	Viename grame vaistažolių arbatos yra 0,2 g Cassia senna L., folium (senų lapų), 0,2 g Achillea millefolium L., herba (kraujažolių žolės), 0,2 g Rhamnus frangula L., radix (šaltekšnių žievės), 0,2 g Coriandrum sativum L., fructus (kalendrų vaisių), 0,2 g Glycyrrhiza glabra L., radix (saldymedžių šaknų).

	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas vidurių minkštinimui esant trumpalaikiam vidurių užkietėjimui ir išeinamosios angos įtrūkimams mažinti gydant hemorojų. 


	Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (2 g) N24


	Ne Rp



	12. 
	Imigran 100 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 100 mg sumatriptano (atitinka 140 mg sumatriptano sukcinato).


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Skubus migrenos priepuolių su aura arba be jos gydymas. 


	Lizdinė plokštelė N2
	Rp



	13. 
	magnerot 500 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg magnio orotato dihidrato (atitinka 32,8 mg magnio).
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Magnio trūkumo, jeigu jis sukelia raumenų veiklos sutrikimą (pvz., mėšlungį), šalinimas.

	Lizdinė plokštelė N20, N50


	Ne Rp



	14. 
	Mastodynon N geriamieji lašai, tirpalas


	1 g tirpalo yra: 

0,2 g Agnus castus D1, 0,1 g Caulophyllum thalictroides D4, 0,1 g Cyclamen D4, 0,1 g Ignatia D6 , 0,2 g Iris D2, 0,1 g  Lilium tigrinum D3.


	Bionorica SE, Vokietija


	16.2 str.
	Vaistinis preparatas, kurio indikacijos yra pagrįstos tik homeopatijos principais, skirtas:

- prieš menstruacijas pasireiškiantiems sutrikimams, pvz., krūtų skausmui ir tempimui (mastodinija), mažinti;

- menstruacijų metu ir dėl nereguliarių menstruacijų pasireiškiantiems sutrikimams lengvinti.

Žinotina

Esant nepraeinantiems, neaiškiems ar pasikartojantiems simptomams, reikėtų pasitarti su gydytoju, kadangi tokie simptomai gali būti medicininio tyrimo reikalaujančių ligų ženklas. 

Mastodynon N nėra tinkamas piktybinėms krūtų ligoms gydyti. 


	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1, (100 ml) N1


	Ne Rp



	15. 
	METADOXIL 300 mg/5 ml injekcinis tirpalas

	Kiekvienoje 5 ml ampulėje yra 300 mg metadoksino.

	Laboratori Baldacci S.p.A., Ispanija


	8.3(i)
	Simptomų, sukeltų ūminės arba lėtinės intoksikacijos etilo alkoholiu, lengvinimas. Alkoholio sukelto kepenų pažeidimo gydymas (METADOXIL vartojamas kaip papildomas vaistas).


	Ampulė (5 ml) N10
	Rp



	16. 
	METADOXIL 500 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg metadoksino.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10, N30
	Ne Rp



	17. 
	Moditen depo 25 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo (vienoje ampulėje) yra 25 mg flufenazino dekanoato.
	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.


	Šizofrenijos bei kitų kliedesinių psichozinių sutrikimų gydymas bei atkryčio profilaktika.

	Ampulė (1 ml) N5


	Rp



	18. 
	Oframax 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke yra 1 g ceftriaksono (natrio druskos pavidalu).


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.


	Ceftriaksonas vartojamas toliau išvardytų infekcinių ligų, kurias sukėlė ceftriaksonui jautrūs mikroorganizmai, gydymui, jei vaisto būtina vartoti parenteraliniu būdu (žr.5.1 skyrių). Juo gydoma:

- sepsis;

- bakterinis meningitas;

- kaulų ar sąnarių infekcinė liga;

- odos ar minkštųjų audinių infekcinė liga;

- plaučių uždegimas.

Be to, ceftriaksonas vartojamas perioperacinei infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems yra neabejotina sunkios pooperacinės infekcijos rizika (žr. 4.4 skyrių). Atsižvelgiant į operavimo metodą ir tikėtiną sukėlėjų spektrą, ceftriaksono reikia vartoti kartu su tinkamais antibakteriniais vaistais, kurie papildomai saugo nuo anaerobinės infekcijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas.

	Buteliukas N1, N50


	Rp



	19. 
	OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai, tirpalas
	1 ml yra 1 mg deksametazono (atitinkančio 1,32 mg deksametazono natrio fosfato).


	Santen Oy, Suomija


	10 a str.
	Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo slopinimas.
	Buteliukas su lašintuvu 

(5 ml) N1;

Buteliukas 
(5 ml) N1


	Rp



	20. 
	Sevorane inhaliaciniai garai, skystis 


	Veiklioji medžiaga yra sevofluranas.
	Abbott Laboratories Ltd, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Suaugusiųjų ir vaikų bendrosios nejautros sukėlimas ir palaikymas atliekant operacijas. 


	Buteliukas (250 ml) N1
	Rp



	21. 
	Tonsilgon N geriamieji lašai, tirpalas


	1 g tirpalo yra 290 mg skystojo ekstrakto, pagaminto iš:

4 mg Althaeae oficinalis L., radix (svilarožių šaknų), 3 mg Matricaria recutita L.(Chamomilla recutita (L), Rauschert), flos (ramunėlių žiedų), 5 mg Equisetum arvense L., herba (asiūklių žolės), 4 mg Juglans regia L., folium (riešutmedžių lapų), 4 mg Achillea millefolium L., herba (kraujažolių žolės), 2 mg Quercus robur L.,Q. petraea (Matt.) Liebl. ir Q. pubescens Willd., cortex (ąžuolų žievės), 4 mg Taraxacum officinale F.H.Wigg., herba (kiaulpienių žolės). 

Ekstrahentas: 59 % (V/V) etanolis.


	Bionorica SE, Vokietija


	16 a str.
	Tradicinis augalinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas dažnai pasikartojantiems viršutinių kvėpavimo takų uždegimams, ypač tonzilių uždegimui gydyti. 


	Buteliukas su lašintuvu (50 ml) N1
	Ne Rp



	22. 
	Vertigoheel tabletės

	Vienoje tabletėje yra:

Anamirta cocculus D4 210 mg; Conium maculatum D3 30 g; Ambra grisea D6 30 mg; Petroleum rectificatum D8 30 mg


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Dėl įvairių priežasčių atsiradęs galvos svaigimas.

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	23. 
	Vertigoheel geriamieji lašai
	100 g tirpalo yra:
Anamirta cocculus D4 70 g; Conium maculatum D3 10 g; Ambra grisea D6 10 g; Petroleum rectificatum D8 10 g
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Dėl įvairių priežasčių atsiradęs galvos svaigimas.

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas 
(30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1


	Ne Rp



	24. 
	Vitaminas A+E GSK 2500 TV/50 mg minkštos kapsulės
	Kiekvienoje kapsulėje yra 2500 TV retinolio acetato, 50 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva
	10 a str.
	Vitaminų A ir E trūkumo profilaktika ir gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30


	Ne Rp



	25. 
	Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2,5 mg zolmitriptano.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Skubus migrenos priepuolio su aura arba be jos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N3
	Rp




3. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.
	145


	magnerot 500 mg tabletės

(magnio orotatas dihidratas)
	Iš receptinio vaistas perklasifikuojamas į nereceptinį.


	Worvag Pharma GmbH & CO.KG, Vokietija




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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	2034
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	Dokumentacijos 3.2.P dalies atnaujinimas. 
	US Pharmacia Sp.z.o.o., Lenkija



	2. 
	2033
	
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas.
	

	3. 
	218
	Calcigran 500 mg /200 TV kramtomosios tabletės

(kalcis / cholekalciferolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.


	Nycomed Pharma AS, Norvegija

	4. 
	1356
	Calcigran Forte 500 mg/ 400 TV kramtomosios tabletės

(kalcis / cholekalciferolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.


	

	5. 
	265
	CEFOBID 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

CEFOBID 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefoperazonas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai.


	Pfizer Italia S.r.l., Italija

	6. 
	1622
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	7. 
	339
	Metizol 5 mg tabletės

(tiamazolas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija

	8. 
	976
	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salbutamolis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline LIETUVA“, Lietuva



	9. 
	1651
	Tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės

(ginkmedžių (Ginkgo biloba) lapų sausasis ekstraktas (EGb 761) (35-67:1)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Beaufour Ipsen Pharma, Prancūzija



	10. 
	1653
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	

	11. 
	5
	Lioton 1000 TV/g gelis 

(heparino natrio druska) 
	Dokumentacijos 3.2.S dalies atnaujinimas. 


	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunites.r.l., Italija

	12. 
	278

	Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(geležis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 
	Vifor France SA, Prancūzija



	13. 
	280
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	14. 
	47
	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(ranitidinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	15. 
	1803
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(anastrozolas)
	PCS 4.8 skyriaus ir  PL papildymas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	16. 
	1516
	
	PCS  4.4, 4.5 ir 4.8 skyrių ir  PL papildymas.
	

	17. 
	1056
	Bisacodyl GSK 10 mg žvakutės

(bisakodilis) 
	PCS 4.3- 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas.  


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	18. 
	1589

	Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefprozilis) 
	PCS 4.4 ir 4.8, skyrių informacijos atnaujinimas. 
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	19. 
	1878


	CarvedilolHEXAL 6,25 mg tabletės

CarvedilolHEXAL 12,5 mg tabletės

CarvedilolHEXAL 25 mg tabletės

(karvedilolis)
	PCS 4.3-4.9 skyriai ir PL keitimas.
	HEXAL AG, Vokietija

	20. 
	1190
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(oksaliplatina)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriai bei PL 2,3,4,5 skyrių keitimai.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, Lietuva

	21. 
	2109


	Fragmin 2 500 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5 000 (anti - Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7 500 (anti - Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti - Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12 500 (anti - Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15 000 (anti - Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18 000 (anti - Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska)
	PCS 5.1-5.3 skyrių keitimai.
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė



	22. 
	3417
	Fragmin 2 500 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5 000 (anti - Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7 500 (anti - Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti - Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12 500 (anti - Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15 000 (anti - Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18 000 (anti - Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska)
	PCS 4.3, 4.8 skyriai ir PL keitimai.
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	23. 
	6


	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono 

TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui

(lenograstimas)
	PL keitimas.
	CHUGAI sanofi-aventis,
Prancūzija

	24. 
	1596


	Halcion 250 mikrogramų tabletės

(triazolamas)
	4.2, 4.3, 4.4 , 4.5, 4.7, 4.8, 4.9 skyrių informacija bei atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, 

Jungtinė Karalystė 

	25. 
	3140


	Madopar 100 mg/25 mg kietos kapsulės

(levodopa / benserazidas)
	PCS 4.1-4.8, 5.1-5.3 skyriai ir PL keitimai.
	UAB “Roche Lietuva”,
Lietuva

	26. 
	3141


	Madopar 100 mg/50 mg disperguojamosios tabletės

(levodopa / benserazidas)
	
	

	27. 
	3142
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(levodopa / benserazidas)
	
	

	28. 
	3143
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės

(levodopa / benserazidas)
	
	

	29. 
	1900

	METADOXIL 300 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(metadoksinas) 
	PCS 4.2; 4.6 ; 4.8 ir 4.9, skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas. 


	Laboratori Baldacci S.p.A., Italija



	30. 
	1901

	METADOXIL 500 mg tabletės

(metadoksinas) 
	
	

	31. 
	32


	Moditen depo 25mg/ml injekcinis tirpalas

(flufenazinas)
	PCS ir PL informacijos atnaujinimas.
	KRKA d.d., Slovėnija

	32. 
	1663


	Sandostatin 

0,1 mg/ml injekcinis tirpalas

(oktreotidas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy,

Suomija



	33. 
	990


	Sandostatin LAR 

10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(oktreotidas)
	PCS 4.1, 4.2, 5.1, skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	34. 
	991


	Sandostatin LAR 

20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(oktreotidas)
	
	

	35. 
	3017


	Sevorane inhaliaciniai garai, skystis

(sevofluranas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 5.1,5.2 skyrių ir PL keitimai.
	Abbott Laboratories Ltd, 

Jungtinė Karalystė

	36. 
	1050
	Sevorane inhaliaciniai garai, skystis

(sevofluranas)
	PCS 4.4, 4.8 skyrių ir PL keitimai.
	

	37. 
	1910


	Solian 100 mg/ml

geriamasis tirpalas

(amisulpridas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3 4.4 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”,
Lietuva

	38. 
	767


	Vitaminas A + E GSK 2500/50 mg minkštos kapsulės

(retinolis ir visų recematų (-tokoferilio acetatas)
	Papildyti saugumo informacija PCS 43 - 48 ir PL atitinkami skyriai.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	39. 
	2067
	Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zolmitriptanas)
	PCS 4.5 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus 

informacijos atnaujinimas.
	Astra Zeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	40. 
	849


	Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zolmitriptanas)
	PCS 4.3-4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.


	

	41. 
	1548
	Tisercin 25 mg/ml 
injekcinis / infuzinis tirpalas

(levomepromazinas)


	Gatavo produkto naujos gamybos vietos, kurioje bus atliekamas gatavo produkto pakavimas į pirmines ir antrines pakuotes, įteisinimas. Gatavo produkto gamintojo, atsakingo už serijų kontrolę bei išleidimą, įteisinimas.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija



	42. 
	2828
	Imigran 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sumatriptanas)
	PCS 4.2 – 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.


	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva



	43. 
	2829
	Imigran 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(sumatriptanas)
	
	

	44. 
	2830
	Imigran 20 mg/0,1 ml nosies purškalas, tirpalas

(sumatriptanas)
	
	

	45. 
	2831
	Imigran T 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Imigran T 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(sumatriptanas)
	
	

	46. 
	789
	Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės

(dezogestrelis / etinilestradiolis)
	Papildomi PCS 4.2 ir 4.4 skyriai bei atitinkamai PL


	N.V.Organon Nyderlandai



	47. 
	790
	Gracial tabletės
(dezogestrelis / etinilestradiolis)
	
	

	48. 
	850


	Dacarbazine Teva 100 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(dakarbazinas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL 
	Teva Pharma B.V. Nyderlandai

	49. 
	851
	Dacarbazine Teva 200 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(dakarbazinas)
	
	

	50. 
	726
	Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija

(metilprednizolono aceponatas)
	Papildomi PCS 4.3-4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Intendis GmbH Vokietija

	51. 
	2114
	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės 

(formoterolio fumaratas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	52. 
	1588
	Quadropril 6 mg tabletės

(spiraprilio hidrochlorido monohidratas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL
	AWD.pharma GmbH & Co. KG, Vokietija



	53. 
	1496
	Androcur 50 mg tabletės

(ciproterono acetatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Bayer Schering pharma AG, Vokietija 

	54. 
	951
	Dexpanthenol-ratiopharm 5 % kremas

(dekspantenolis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Ratiopharm GmbH,

Vokietija

	55. 
	2440


	Leponex 25 mg tabletės

(klozapinas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy,

Suomija



	56. 
	2441
	Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas)
	
	

	57. 
	769


	Leponex 25 mg tabletės

(klozapinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.


	

	58. 
	770
	Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas) 
	
	


5. NETVIRTINTI VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJŲ (PASTABA. RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAI PATEIKĖ PRAŠYMUS NUTRAUKTI ŽEMIAU PATEIKTŲ VARIACIJŲ NAGRINĖJIMĄ):
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Keitimo esmė
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3747
	Penicillin G Actavis 1000000 TV milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(benzilpenicilinas)
	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija

	2. 
	3748
	Penicillin G Actavis 5000000 TV milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(benzilpenicilinas)
	
	

	3. 
	60
	Bisacodyl ICN Polfa 5 mg dengtos tabletės

(bisakodilis)
	PCS 4.2 skyriaus ženklinimo ir PL keitimas.
	ICN Polfa Rzeszow S.A, Lenkija

	4. 
	310
	Sulfargin 10 mg/g tepalas

(sulfadiazino sidabro druska)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas 
	AS Grindeks, Latvija




Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 






Vaidilutė Gečaitė
