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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. 
	Amlodipine Teva 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N15, N20 N28, N30, N30 (3x10), N50, N56, N84, N90, N98, N100, N112 ir N300 (10x30)

Lizdinė plokštelė (kalendorinė) N28

Lizdinė plokštelė (gydymo įstaigai) N50
	Amlodipinas
	Pirminė arterinė hipertenzija. 

Stabilioji krūtinės angina ir krūtinės angina su nustatytu spazmu.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp. 

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas



	2. 
	Amlodipine Teva 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N15, N20, N28, N30, N30 (3x10), N50, N56, N84, N90, N98, N100 ir N112

Lizdinė plokštelė (kalendorinė) N28

Lizdinė plokštelė (gydymo įstaigai) N50
	
	
	
	

	3. 
	CALUMID 150 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N30


	Bikalutamidas


	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip pagalbinis gydymas, po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika  (žr. 5.1 skyrių).


	UAB „ARMILA“, Lietuva


	Rp 

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	4. 
	CALUTIN 50 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N98, N100, N140, N200, N280

	Bikalutamidas
	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

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

Lizdinė plokštelė N28


	Valsartanas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu gydant vien valsartanu arba hidrochlorotiazidu kraujospūdis reguliuojamas nepakankamai.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

10.1(b)

fiksuoto derinio

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	6. 
	Co-Diovan 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28


	Valsartanas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu gydant vien valsartanu arba hidrochlorotiazidu kraujospūdis reguliuojamas nepakankamai.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

10.1(b)

fiksuoto derinio

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	7. 
	Diovan 320 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98, N280, N56x1, N98x1, N280x1


	Valsartanas


	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Novartis Pharma Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i) Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	8. 
	Epimaxan 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	Topiramatas
	Epilepsija

Suaugusiųjų, paauglių ir 2 metų bei vyresnių vaikų epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais ir (arba) daliniais (židininiais) traukuliais su antrine generalizacija ar be jos, monoterapija. 

Suaugusiųjų, paauglių ir 2 metų bei vyresnių vaikų epilepsijos, pasireiškiančios daliniais (židininiais) traukuliais su antrine generalizacija ar be jos ir (arba) pirminiais generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, ir (arba) su Lennox-Gastaut’o sindromu susijusių traukulių papildomas gydymas.

Migrena

Suaugusiųjų migrenos profilaktika (vaistinis preparatas skiriamas kaip antrojo pasirinkimo priemonė).
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	9. 
	Epimaxan 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	
	
	
	

	10. 
	Epimaxan 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	
	
	
	

	11. 
	Epimaxan 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	
	
	
	

	12. 
	Ethinylestradiol/ Drospirenone Bayer 0,02 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N3x28, N6x28 

	Etinilestradiolis, drospirenonas


	Geriamajai kontracepcijai
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	Rp

MRP

8.3(i)

	13. 
	Fentanyl Actavis 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Maišelis N3, N4, N5, N8, N10, N16, N20

	Fentanilis
	Lėtinis stiprus skausmas, kuriam malšinti reikalingi opioidiniai analgetikai.


	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	Spec. RP

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	14. 
	Fentanyl Actavis 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Maišelis N3, N4, N5, N8, N10, N16, N20
	
	
	
	

	15. 
	Fentanyl Actavis 75mikrogramai/val. transderminis pleistras

Maišelis N3, N4, N5, N8, N10, N16, N20
	
	
	
	

	16. 
	Fentanyl Actavis 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras
Maišelis N3, N4, N5, N8, N10, N16, N20
	
	
	
	

	17. 
	Fludeoxyglucose (18F) Eckert & Ziegler 300-3100 MBq/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (15ml) N1
	Fludeoksigliukozė (18F)
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Fludeoksigliukozė (18F) skirta naudoti pozitronų emisijos tomografijai (PET).
Onkologija

Fludeoxyglucose (18F) Eckert & Ziegler 300-3100 MBq/ml injekcinis tirpalas skiriamas onkologinių ligonių vaizdo gavimo tyrimams, kai reikia nustatyti funkcijas ar ligas, kurių svarbus diagnostinis taikinys yra padidėjęs specifinių organų ar audinių aprūpinimas gliukoze. Minimos indikacijos yra aiškiai dokumentuotos (žr. 4.4 skyrių).

Diagnozės nustatymas

· Pavienio plaučių mazgelio apibūdinimas.
· Neaiškios kilmės piktybinio naviko, pasireiškiančio pvz., gimdos kaklelio adenopatija, metastazėmis kepenyse ar kauluose, nustatymas. 

· Kasos darinio apibūdinimas.

Stadijos nustatymas
· Galvos ir kaklo piktybiniai navikai, įskaitant pagalbą biopsijos atlikimo metu. 
· Pirminis plaučių vėžys.

· Stemplės vėžys.

· Riestinės ir tiesiosios žarnos vėžys, ypač recidyvų stadijos nustatymas.

· Piktybinė limfoma. 

· Piktybinė melanoma, Breslow skalė >1,5 mm ar metastazės limfmazgiuose pirmą kartą diagnozuojant vėžį.

Terapinio atsako tikrinimas

· Piktybinė limfoma. 

· Galvos ir kaklo piktybiniai navikai.

Recidyvo nustatymas, esant pagrįstam įtarimui
· Didelio piktybiškumo laipsnio (III ar IV) glioma. 
· Galvos ir kaklo piktybiniai navikai.

· Pirminis plaučių vėžys (žr. 4.4 sk.).

· Riestinės ir tiesiosios žarnos vėžys.

· Piktybinė limfoma. 

Kardiologija

Esant kardiologinėms indikacijoms diagnostinis taikinys yra gyvybingas miokardo audinys, kuris panaudoja gliukozę, bet jame yra hipoperfuzija, o tai turi būti nustatoma iš pradžių naudojant atitinkamus kraujo tėkmės nustatymo metodus.

· Miokardo gyvybingumo nustatymas pacientams, kurių kairiojo skilvelio funkcija labai pažeista ir jiems reikalinga revaskuliarizacija, tačiau įprastiniai vaizdo gavimo tyrimo metodai yra nepakankami.

Neurologija 

Diagnostinis taikinys neurologijoje yra sumažėjęs gliukozės metabolizmas laikotarpiu tarp traukulių.

Epileptogeninių židinių lokalizacijos nustatymas priešoperacinio dalinės smilkininės epilepsijos įvertinimo metu.


	Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH, Vokietija


	Spec. Rp

MRP

10.1(a)(ii)



	18. 
	Foster 100/6 mikrogramai/išpurškime suslėgtas inhaliacinis tirpalas

Slėginė talpyklė (120 išpurškimų) N1

Slėginė talpyklė (180 išpurškimų) N1


	Beklometazono dipropionatas, formoterolio fumaratas dihidratas
	Reguliarus astmos gydymas, jei tikslinga vartoti sudėtinį vaistinį preparatą (inhaliuojamąjį kortikosteroidą ir ilgai veikiantį beta2 adrenoreceptorių agonistą), jei:

-
astma tinkamai nekontroliuojama inhaliuojamuoju kortikosteroidu ir pagal poreikį vartojamu trumpai veikiančiu beta2 adrenoreceptorių agonistu;

-
astma jau yra tinkamai kontroliuojama inhaliuojamuoju kortikosteroidu ir ilgai veikiančiu beta2 adrenoreceptorių agonistu.

Pastaba. Foster netinka ūminiam astmos priepuoliui gydyti.


	Torrex Chiesi Pharma GmbH,

Austrija


	Rp

MRP

10.1(b)

	19. 
	Gemcitabine Kabi 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (10ml) N1
	Gemcitabinas
	Šlapimo pūslės vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas kartu su cisplatina.

Krūties vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas kartu su paklitakseliu pacientams, kuriems liga atsinaujino po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos, kurios metu buvo vartota antraciklinų, išskyrus tuos atvejus, kai jų vartoti yra draudžiama.

Kiaušidžių vėžys 

Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kiaušidžių karcinomos gydymas kartu su karboplatina pacientėms, kurioms liga recidyvavo ne anksčiau kaip po 6 mėnesių po pirmaeilio gydymo platinos preparatais.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio monoterapija arba gydymas kartu su cisplatina.

Kasos vėžys

Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas pacientams, kurių bendra būklė gera ir kaulų čiulpų funkcija pakankama.


	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o, Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	20. 3
	Gemcitabine Kabi 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (50ml) N1
	
	
	
	

	21. 
	Gemcitabine Polpharma 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (10ml) N1


	Gemcitabinas
	Šlapimo pūslės vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas kartu su cisplatina.

Krūties vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas kartu su paklitakseliu pacientams, kuriems liga atsinaujino po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos, kurios metu buvo vartota antraciklinų, išskyrus tuos atvejus, kai jų vartoti yra draudžiama.

Kiaušidžių vėžys

Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kiaušidžių karcinomos gydymas kartu su karboplatina pacientėms, kurioms liga recidyvavo ne anksčiau kaip po 6 mėnesių po pirmaeilio gydymo platinos preparatais.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio monoterapija arba gydymas kartu su cisplatina.

Kasos vėžys

Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas pacientams, kurių bendra būklė gera ir kaulų čiulpų funkcija pakankama.


	Pharmaceutical Works Polpharma SA, Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	22. 
	Gemcitabine Polpharma 
1 g milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (50ml) N1


	
	
	
	

	23. 
	YAZ 0,02 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N3x28, N6x28
	Etinilestradiolis, drospirenonas


	Geriamajai kontracepcijai.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	Rp

MRP

8.3(i)

	24. 
	Jurnista 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N35, N40, N50, N56, N60, N100
	Hidromorfono hidrochloridas
	Stipraus skausmo malšinimas.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	Spec. Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	25. 
	Monkasta 4 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N84, N90, N98, N100, N140, N200


	Montelukastas
	Papildomas bronchinės astmos gydymas pacientams, kurie serga lengva arba vidutinio sunkumo nuolatine astma, kurios klinikiniai simptomai nepakankamai kontroliuojami inhaliuojamaisiais gliukokortikoidais arba pagal poreikį vartojamais trumpai veikiančiais beta adrenoreceptorių agonistais.

Monkasta galima pasirinkti alternatyviam gydymui vietoj mažų inhaliuojamųjų gliukokortikoidų dozių pacientams, kurie pastaruoju metu nepatyrė sunkių astmos priepuolių, kuriuos būtų tekę gydyti geriamaisiais gliukokortikoidais, ir nustatyta, kad jie nesugeba vartoti inhaliuojamųjų gliukokortikoidų (žr. 4.2 skyrių).

Be to, Monkasta skiriamas astmos profilaktikai pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas. 
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	26. 
	Monkasta 5 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N84, N90, N98, N100, N140, N200


	
	
	
	

	27. 
	NALLIAN 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (10ml) N1


	Gemcitabinas
	Šlapimo pūslės vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas kartu su cisplatina.

Krūties vėžys
Lokaliai išplitusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas kartu su paklitakseliu pacientams, kuriems liga atsinaujino po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos, kurios metu buvo vartota antraciklinų, išskyrus tuos atvejus, kai jų vartoti yra draudžiama.

Kiaušidžių vėžys
Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kiaušidžių karcinomos gydymas kartu su karboplatina pacientėms, kurioms liga recidyvavo ne anksčiau kaip po 6 mėnesių po pirmaeilio gydymo platinos preparatais.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys
Lokaliai išplitusio arba metastazavusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio monoterapija arba gydymas kartu su cisplatina.

Kasos vėžys

Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas pacientams, kurių bendra būklė gera ir kaulų čiulpų funkcija pakankama. 
 
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	28. 
	NALLIAN 1 g milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (50ml) N1

	
	
	
	

	29. 
	Prefaxine 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N98
	Venlafaksinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
, Lenkija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	30. 
	Prefaxine 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N98
	
	
	
	

	31. 
	Prefaxine 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N98

	
	
	
	

	32. 
	Recombinate 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių buteliukas (250TV) N1

Tirpiklio buteliukas (10ml) N1

Švirkštas N1

Prietaisas tirpinimui N1

Mini infuzijos rinkinys N1

	Rekombinantinis VIII koaguliacijos faktorius oktokogas alfa
	Pacientų, sergančių hemofilija A (įgimtas VIII faktoriaus trūkumas), kraujavimo (įskaitant perioperacinį kraujavimą) gydymas ir profilaktika.

Recombinate galima vartoti visų amžiaus grupių vaikams, taip pat ir naujagimiams, gydyti (saugumo ir veiksmingumo tyrimai atlikti ir su anksčiau gydytais, ir su negydytais vaikais).

Šio vaistinio preparato sudėtyje nėra Willebrand’o faktoriaus, todėl jis netinka Willebrand’o ligai gydyti. 

	Baxter AG, Austrija


	Rp

MRP

8.3(i)

	33. 
	Recombinate 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių buteliukas (500TV) N1

Tirpiklio buteliukas (10ml) N1

Švirkštas N1

Prietaisas tirpinimui N1

Mini infuzijos rinkinys N1
	
	
	
	

	34. 
	Recombinate 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių buteliukas (1000TV) N1

Tirpiklio buteliukas (10ml) N1

Švirkštas N1

Prietaisas tirpinimui N1

Mini infuzijos rinkinys N1
	
	
	
	

	35. 
	Soluprick SQ pašarinio motiejuko (Phleum pratense) žiedadulkių 10 HEP tirpalas odos dūrimo testui 

Buteliukas (2 ml) N1


	Pašarinio motiejuko (Phleum pratense) žiedadulkių alergenų ekstraktas
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Soluprick SQ žiedadulkių (Phleum pratense) alergenai vartojami atliekant odos dūrimo testą specifinių IgE sąlygotai alerginei reakcijai į pašarinio motiejuko ir kitų kryžminę reakciją sukeliančiųjų Pooideae šeimos žolių alergenus, nustatyti.


	ALK-Abelló A/S, Danija


	Rp

MRP

8.3(i)

	36. 
	Soluprick 10 mg/ml teigiamos reakcijos kontrolinis tirpalas odos dūrimo testui
Buteliukas N1


	Histamino dihidrochloridas


	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Teigiamos ir neigiamos reakcijos kontrolei diagnozuojant tam tikras alergijas, kuriose dalyvauja imunoglobulinas E.


	ALK-Abello A/S, Danija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	37. 
	Soluprick neigiamos reakcijos kontrolinis tirpalas odos dūrimo testui
Buteliukas N1

	Veikliosios medžiagos nėra


	
	
	

	38. 
	Valsartan Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98, N280

Tablečių talpyklė N7, N14, N28, N56, N98, N280

	Valsartanas
	Arterinė hipertenzija

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Neseniai ištikęs miokardo infarktas

Išgyvenamumo gerinimas po neseniai (prieš 12 val. – 10 parų) ištikusio miokardo infarkto pacientams, kurių būklė stabili ir kuriems yra kairiojo širdies skilvelio nepakankamumo ir (arba) kairiojo širdies skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimo požymių, simptomų arba radiologinių įrodymų (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).


	Actavis Group PTC ehf., Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	39. 
	Valsartan Actavis 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98, N280

Tablečių talpyklė N7, N14, N28, N56, N98, N280

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	40. 
	Valsartan Actavis 160 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98, N280

Tablečių talpyklė N7, N14, N28, N56, N98, N280
	
	
	
	

	41. 
	VIDOTIN 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	tert-butilamino perindoprilis
	Hipertenzija
Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas
Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabilioji krūtinės angina

Širdies reiškinių rizikos mažinimas pacientams, kurie persirgo miokardo infarktu ir (arba) kuriems buvo atlikta revaskuliarizacija.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	42. 
	VIDOTIN 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	tert-butilamino perindoprilis
	Hipertenzija
Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabilioji krūtinės angina

Širdies reiškinių rizikos mažinimas pacientams, kurie persirgo miokardo infarktu ir (arba) kuriems buvo atlikta revaskuliarizacija.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	43. 
	Zomiren 0,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100 
	Alprazolamas
	Nerimo sutrikimo, kai kartu būna depresijos simptomų arba jų nebūna, gydymas.

Trumpalaikis panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.
Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.
	Krka, d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	44. 
	Zomiren 1 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100
	
	
	
	

	45. 
	Zomiren 2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100
	
	
	
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.


2.  ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N30


	Klomipramino hidrochloridas
	Suaugusiesiems

Depresijos epizodų gydymas.
Obsesinio-kompulsinio sutrikimo gydymas.

Fobijos gydymas.

Panikos atakos gydymas.

Katapleksijos, pasireiškiančios esant narkolepsijai gydymas.

Vaikams ir paaugliams

Obsesinio-kompulsinio sutrikimo gydymas.

Naktinės enurezės (tik vyresniems kaip 5 metų vaikams, kai nėra organinės priežasties) gydymas. Prieš pradedant vaikų ir paauglių
(5-17 metų amžiaus) naktinę enurezę gydyti klomipraminu, reikia kruopščiai pasverti galimos naudos ir rizikos santykį. Apsvarstyti galimus alternatyvius gydymo būdus. 


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp

NP

8.3 (i)



	2. 
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Eksemestanas


	AROMASIN vartojamas kaip pagalbinis gydymas ankstyvai krūties vėžio stadijai pomenopauzinės būklės moterims, kurioms nustatomi estrogenų receptoriai krūties vėžio ląstelėse, kai pradinis pagalbinis gydymas tamoksifenu truko 2 -3 metus.

AROMASIN vartojamas vėlyvosioms krūties vėžio stadijoms gydyti moterims, kurioms yra natūrali ar dirbtinai sukelta pomenopauzinė būklė, jei po gydymo antiestrogenais liga progresavo. Preparato veiksmingumas nenustatytas pacientėms, kurioms estrogenų receptoriai krūties vėžio ląstelėse nerasti.

Be to, AROMASIN vartojamas vėlyvosioms krūties vėžio stadijoms gydyti (trečios eilės hormoninis gydymas) moterims, kurioms yra natūrali ar dirbtinai sukelta pomenopauzinė būklė, jei po gydymo antiestrogenais ir nesteroidiniais aromatazės inhibitoriais ar progestinais liga progresavo.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	NP

Rp

8.3(i) str.



	3. 
	BISACODYL-GRINDEKS 5 mg skrandyje neirios tabletės
Lizdinė plokštelė N40 

	Bisakodilis
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas.

Paruošimas prieš chirurginę operaciją arba diagnostinę procedūrą (pvz., proktoskopiją, radiologinį stuburo, tulžies pūslės ar inkstų tyrimą). 
	AS GRINDEKS, Latvija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Bepanthen 5 % kremas 

Tūbelė (30 g) N1
	Dekspantenolis


	Paviršinių odos žaizdų (nedidelių nudegimų, nubrozdinimų) gijimo gerinimas.

	Bayer Oy, Suomija


	NeRp

NP

8.3(i)

	5. 
	Bepanthen 5 % tepalas 

Tūbelė (30 g) N1

	Dekspantenolis


	Paviršinių odos žaizdų (nedidelių nudegimų, nubrozdinimų) gijimo gerinimas.

	Bayer Oy, Suomija


	NeRp

NP

8.3(i)

	6. 
	Boostrix injekcinė suspensija

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1

Adata N2


	Difterijos anatoksinas,

stabligės anatoksinas,

kokliušo anatoksinas,

filamentinis hemagliutininas, pertaktinas 
	Pakartotinė imunizacija 4 metų ir vyresnių vaikų, paauglių ir suaugusiųjų nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (žr. 4.2 skyrių).

Boostrix nėra skirtas pirminei imunizacijai.

Boostrix reikia vartoti laikantis oficialių rekomendacijų.

	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	Carvedigamma 6,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100

Buteliukas N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100
	Karvedilolis
	· Pirminė arterinė hipertenzija.
· Stabilioji krūtinės angina.

· Papildomas stabilaus, vidutinio sunkumo arba sunkaus širdies nepakankamumo gydymas.


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	8. 
	Carvedigamma 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100

Buteliukas N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100
	
	
	
	

	9. 
	Carvedigamma 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100

Buteliukas N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100
	
	
	
	

	10. 
	Co-Diovan 80/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28 

	Valsartanas,

hidrochlorotiazidas


	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu gydant vien valsartanu arba hidrochlorotiazidu kraujospūdis reguliuojamas nepakankamai.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

10.1(b)

fiksuoto derinio



	11. 
	Conpin 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N60, N100

	Izosorbido mononitratas
	Ilgalaikis krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.


	TAD Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	12. 
	Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių buteliukas N7

Tirpiklio ampulė 
N7


	Triptorelinas

	Kiaušidžių stimuliavimui kartu su gonadotropinais (žmogaus menopauzės gonadotropinu, žmogaus chorioniniu gonadotropinu, folikulus stimuliuojančiu hormonu) atliekant apvaisinimą in vitro ir embriono persodinimą, taip pat taikant kitas pagalbines apvaisinimo priemones.


	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija

	NP 

Rp

8.3(i) str.



	13. 
	detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Mikronizuota, išgryninta flavonoidų frakcija


	-
Apatinių galūnių venų nepakankamumo simptomų: kojų sunkumo, skausmo bei ankstyvojo rytinio neramumo, lengvinimas. 

-
Simptomų, susijusių su hemorojaus paūmėjimu, lengvinimas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Duracef 250 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N12
	Cefadroksilis


	Cefadroksiliui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo takų (tonzilito ir faringito);

·   odos ir minkštųjų audinių (piodermijos, impetigos, absceso, furunkulo);

· šlapimo takų (cistito, pielonefrito).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	15. 
	Duracef 500 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N12
	Cefadroksilis


	Cefadroksiliui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo takų (tonzilito ir faringito);

·   odos ir minkštųjų audinių (piodermijos, impetigos, absceso, furunkulo);

· šlapimo takų (cistito, pielonefrito).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	16. 
	Duracef 1 g disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	Cefadroksilis


	Cefadroksiliui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo takų (tonzilito ir faringito);

·   odos ir minkštųjų audinių (piodermijos, impetigos, absceso, furunkulo);

· šlapimo takų (cistito, pielonefrito).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	17. 
	Duracef 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas (60 ml) N1

Buteliukas (100 ml) N1


	Cefadroksilis


	Cefadroksiliui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo takų (tonzilito ir faringito);

·   odos ir minkštųjų audinių (piodermijos, impetigos, absceso, furunkulo);

· šlapimo takų (cistito, pielonefrito).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	18. 
	Ecolab Chlorhexidine originalaus skonio 0,2 % burnos gleivinės tirpalas

Buteliukas (300 ml) N1
	Chlorheksidino gliukonatas


	Pagalbinis burnos ertmės infekcinių ligų (pvz.:gingivito, dantų protezų sukelto stomatito) gydymas ir profilaktika po chirurginių apydančio procedūrų.

 
	Ecolab Ltd., trading as Adams Healthcare, Jungtinė Karalystė


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)



	19. 
	Ecolab Chlorhexidine mėtų skonio 0,2 % burnos gleivinės tirpalas

Buteliukas (300 ml) N1
	Chlorheksidino gliukonatas


	Pagalbinis burnos ertmės infekcinių ligų (pvz.:gingivito, dantų protezų sukelto stomatito) gydymas ir profilaktika po chirurginių apydančio procedūrų.
	Ecolab Ltd., trading as Adams Healthcare, Jungtinė Karalystė


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)



	20. 
	Enarenal 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30

	Enalaprilio maleatas


	· Arterinės hipertenzijos gydymas. 

· Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

· Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika, kai yra besimptomė kairiojo širdies skilvelio disfunkcija (išstūmimo frakcija ≤35%).(žr. 5.1 skyrių).


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	21. 
	Enarenal 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30

	
	
	
	

	22. 
	Enarenal 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30 
	
	
	
	

	23. 
	GALAZOLIN 0,05 ( nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	Ksilometazolino hidrochloridas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus ar susirgus alergine sloga.

Nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas, gydant vidurinės ausies uždegimą.

GALAZOLIN 0,05 % nosies lašai skirtas vartoti 2‑6 metų vaikams.


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	24. 
	GALAZOLIN 0,1 ( nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

	Ksilometazolino hidrochloridas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus ar susirgus alergine sloga.

Nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas, gydant vidurinės ausies uždegimą.

GALAZOLIN 0,1 % tirpalas skirtas vartoti suaugusiems ir mokyklinio amžiaus vaikams.
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija 
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	25. 
	HEMOFER 44 mg /ml geriamieji lašai, tirpalas
Buteliukas (10 ml) N1
	Geležis (II) (geležies chlorido tetrahidrato pavidalu) 
	Geležies trūkumo sukeltos anemijos gydymas 
ir profilaktika.


	Medana Pharma SA, Lenkija

	NP

Rp

10.1(a)(ii)

	26. 
	*Laxygal 0,75 % geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Natrio pikosulfatas
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas, tuštinimosi lengvinimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	27. 
	Lopedium 2 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30
	Loperamido hidrochloridas
	Simptominis viduriavimo gydymas tokiu atveju, jei netinka etiologinis gydymas. 

Vaisto vartojant ilgai, reikalinga medicininė priežiūra.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	28. 
	Lopedium express 
2 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10
	Loperamido hidrochloridas
	Simptominis suaugusių ir vyresnių negu 12 metų paauglių ūminio viduriavimo gydymas tokiu atveju, jei negalima pašalinti viduriavimą sukėlusios priežasties. 

	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	29. 
	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N120 
	Metformino hidrochloridas


	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių ir vyresnių nei 10 metų vaikų ir paauglių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje. 

Suaugusiuosius galima gydyti vien metforminu arba šį vaistą vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo cukrinio diabeto ar su insulinu.

Vyresniems nei 10 metų vaikams ir paaugliams gydyti Metforal galima skirti tik vieną arba derinyje su insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga II tipo cukriniu diabetu, po 

neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų rizika (žr. 5.1 skyrių).
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	30. 
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N120


	
	
	
	

	31. 
	Metformin Sandoz 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N120


	Metformino hidrochloridas


	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių ir vyresnių nei 10 metų vaikų, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje. 

Suaugusiuosius galima gydyti vien metforminu arba šį vaistą vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo 

cukrinio diabeto ar su insulinu.

Vyresniems nei 10 metų vaikams gydyti Metformin Sandoz galima skirti tik vieną arba derinyje su insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga II tipo cukriniu diabetu, po 

neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmo pasirinkimo gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų rizika (žr. 5.1 skyrių). 

	Sandoz GmbH, Austrija


	NP 

Rp

10.1(a)(iii)

I paragr.

	32. 
	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)

	33. 
	nipruss 60 mg milteliai infuziniam tirpalui

Ampulė (5 ml) N5        
	Natrio nitroprusidas


	Hipertenzinės krizės gydymas.

Kontroliuojamos hipotenzijos sukėlimas bendrosios anestezijos metu.


	Schwarz Pharma AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	34. 
	Omeprazolis-Olainfarm 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	Omeprazolas
	Dvylikapirštės žarnos opos, gerybinės skrandžio opos, nesteroidinių vaistų nuo uždegimo sukeltos dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opos ir skrandžio bei dvylikapirštės žarnos erozijų, su Helicobacter pylori infekcija susijusių dvylikapirštės žarnos ar gerybinių skrandžio opų, Zolingerio - Elisono sindromo, kurio metu būna labai padidėjusi druskos rūgšties sekrecija, gydymas. 

Skrandžio rūgšties sekrecijos bendrosios anestezijos metu mažinimas, gastroezofaginio refliukso ar kitokio rūgšties refliukso sukelto pažeidimo gydymas bei su rūgštimi susijusio virškinimo sutrikimo šalinimas.
 
	JSC „Olainfarm“, Latvija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	35. 
	Ovestin 500 mikrogramų ovulės

Lizdinė plokštelė N15


	Estriolis

	· Hormonų pakeičiamoji terapija (HPT) – atrofinio vaginito, išsivysčiusio dėl estrogenų trūkumo moterims po menopauzės, gydymas. 

· Priešoperacinė ir pooperacinė terapija moterims po menopauzės atliekant makšties operaciją. 
· Diagnostikai: atrofinio gimdos kaklelio tyrimui, esant abejotinam tepinėliui.  
	N. V. Organon, Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)



	36. 
	Parontal burnos gleivinės tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1, (100 ml) N1
	Fenilsalicilatas, eugenolis, timolis, dirvinių mėtų eterinis aliejus, vaistinių šalavijų eterinis aliejus, gvazdikėlių žiedų eterinis aliejus  
	Nesunkaus dantenų bei burnos gleivinės uždegimo gydymas.
	Pharma Wernigerode GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	37. 
	PIRANTELIS Medana 250 mg/5 ml geriamoji suspensija

Buteliukas (15 ml) N1


	Pirantelis (pirantelio embonato pavidalu)


	Bet kurių iš toliau išvardintų virškinimo trakto parazitų infekcijų, kai jų nustatoma vienų, arba mišrios infekcijos gydymas:

· -spalinių (Enterobius vermicularis);
· -askaridžių (Ascaris lumbricoides);

· -dvylikapirštinių ankilostomų (kreivagalvių) (Ancylostoma duodenale);

· -amerikinio nekatoriaus (Necator americanus). 

	Medana Pharma SA, Lenkija
	Rp

NP 

10.1(a)(ii)

	38. 
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

Pneumokokinė polisacharidinė vakcina

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1


	Streptococcus pneumoniae serotipų 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F polisacharidai 


	2 metų ir vyresnių asmenų, turinčių padidintą sergamumo ir mirštamumo nuo pneumokokinių ligų riziką, aktyvi imunizacija prieš ligas, sukeltas Streptococcus pneumoniae serotipų, esančių vakcinos sudėtyje.

PNEUMO 23 reikia vartoti laikantis oficialių PSO rekomendacijų.

Vakcina nėra veiksminga įprastų pasikartojančių viršutinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, ūminio vidurinės ausies uždegimo ir sinusito profilaktikai. 
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp

NP 

8.3(i)

	39. 
	Protradon 50 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20
	Tramadolio hidrochloridas


	Vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo malšinimas.


	PRO. MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	Spec. Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	40. 
	Propranolol Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N50 
	Propranololio hidrochloridas


	1. Krūtinės anginos gydymas.

2. Arterinės hipertenzijos gydymas.

3. Ilgalaikė pakartotinio miokardo infarkto profilaktika praėjus ūminei miokardo infarkto fazei.

4. Savaiminio tremoro gydymas.

5. Širdies ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui,  gydymas.

6. Papildomas tirotoksikozės gydymas.
7. Migrenos priepuolių profilaktika. 
	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	41. 
	Raniberl 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	Ranitidinas


	Rėmens sukelto skausmo ir (arba) atsirūgimo rūgščiu turiniu malšinimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	42. 
	Raniberl 300 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100,


	Ranitidinas


	Dvylikapirštės žarnos opa.

Gerybinės skrandžio opos.

Refliuksinis ezofagitas.

Zollinger-Ellison sindromas.

Sunkios, ilgai trunkančios, su padidėjusiu skrandžio rūgštingumu susijusios ligos, kurios pasireiškia viršutinės pilvo dalies skausmu, rėmeniu, atsirūgimu rūgščiu turiniu, nesusijusios su aukščiau išvardytomis ligomis.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	43. 
	SUBUTEX 0,4 mg poliežuvinės tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N28
	Buprenorfinas
	Pakaitinis priklausomybės nuo pagrindinių opioidinių narkotikų gydymas, kaip viena iš kompleksinio medikamentinio, socialinio ir psichologinio gydymo programos dalių. 


	Schering-Plough Europe, Belgija


	Spec.Rp

MRP

8.3(i)

	44. 
	SUBUTEX 2 mg poliežuvinės tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N28

	
	
	
	

	45. 
	SUBUTEX 8 mg poliežuvinės tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N28

	
	
	
	

	46. 
	TADENAN 50 mg minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30 
	Afrikinių slyvų žievės sausasis ekstraktas


	Gerybinės prostatos hiperplazijos sukeltų vidutinio sunkumo šlapinimosi sutrikimų lengvinimas.


	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija 


	Rp

NP 

8.3(i)

	47. 
	Valcyte 450 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N60
	Valgancikloviras
	Pacientų, sergančių įgyto imunodeficito sindromu (AIDS), citomegaloviruso (CMV) sukelto retinito pradinis ir palaikomasis gydymas. 

CMV sukeltos infekcinės ligos profilaktika pacientams, kurie nebuvo apsikrėtę CMV, tačiau kuriems persodinti CMV apsikrėtusių donorų parenchiminiai organai. 
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i)


*Pareiškėjas įsipareigoja pateikti galutinio produkto stabilumo tyrimų pirmą kartą atidarius taupyklę rezultatus ne vėliau kaip iki 2008 m. gruodžio 31 d.

3.  TVIRTINTI KEITIMĄ:
	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimo esmė
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

384
	ESCAPELLE 1,5 mg tabletė

(levonorgestrelis)

LT/1/06/0511/001


	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceptinį ta pati ESCAPELLE 1,5 mg tabletė, N1 dydžio pakuotė.
Indikacija keičiant išdavimo sąlygas nesikeičia.

Ekspertizės metu, atsižvelgiant į saugų vaistinio preparato vartojimą, buvo iškelta esminė sąlyga keitimui įteisinti - nustatyti bet kokios reklamos gyventojams draudimą.
	GEDEON RICHTER Ltd., Vengrija




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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

634
	Cipramil 20 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)

LT R 97/4867/9
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	2.

635
	Noritren 25 mg plėvele dengtos tabletės

(nortriptilinas)

LT R 98/5199/1
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	3.

629
	EFEXOR XR 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

EFEXOR XR 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

EFEXOR XR 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)

LT/1/2000/1045/001-009
	Papildyti PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	4.

995
	Livial 2,5 mg tabletės

(tibolonas)

LT R 98/5416/3
	Papildyti PCS 4.1;. 4.2;. 4.4;. 4.6;. 4.8; 5.1; 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	N.V.Organon, Nyderlandai

	5.

684, 685
	Paroxetin HEXAL 20 mg plėvele dengtos tabletės

Paroxetin HEXAL 40 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)

LT R 03/8062/2

LT R 03/8063/2
	Papildyti PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	HEXAL AG, Vokietija  



	6.

122
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės

Fludara 50 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui 

(fludarabino fosfatas)

LT R 02/7678/1
LT R 96/4062/10
	Papildyti PCS 4.3; 4.4; 4.6; 4.8; 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	7.

1617
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės

Fludara 50 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui 

(fludarabino fosfatas)

LT R 02/7678/1

LT R 96/4062/10
	Papildyti PCS 4.4; 4.5 ir 4.7 sk. bei PL.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	8.

687
	Flux 20 mg kietos kapsulės

(fluoksetinas)

LT R 01/7721/6
	Papildyti PCS 4.2; 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	9.

678, 679
	Serlift 50 mg plėvele dengtos tabletės
Serlift 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(sertralinas)

LT R 04/8360/3

LT R 04/8361/3
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	10.

2931
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(gadobutrolis)

LT R 03/8272/7
	Papildyti PCS 4.2; 4.4; 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	11.

156
	ZAVEDOS 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicinas)

LT/1/99/0946/001

LT/1/99/0946/002
	Papildyti PCS 4.4;.4.5;.4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	12.

561
	OMNIPAQUE 240 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 300 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 350 mg I/ml injekcinis tirpalas

(joheksolis)

LT/1/99/0871/001-028
	Papildyti PCS 4.4; 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	GE Healthcare AS, Norvegija

	13.

668
	Stimuloton 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(sertralinas)

LT R 01/7601/10
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	EGIS PHARMACEUTICAL Ltd., Vengrija

	14.

669
	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)

LT R 96/3652/4
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	15.

1168
	Fragmin 10 000 TV (anti - Xa)/1 ml injekcinis tirpalas

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

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

Fragmin 7500 (anti - Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10000 (anti - Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12500 (anti - Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15000 (anti - Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18000 (anti - Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska)

LT R 99/6701/8

LT R 99/6494/4

LT R 99/6700/8

LT R 02/7868/5

LT R 02/7869/5

LT R 02/7870/5

LT R 02/7871/5

LT R 02/7872/5
	Papildyti PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	16.

2110
	Vermox 100 mg tabletės 

(mebendazolas)

LT R 95/2552/1
	Papildyti PCS 3; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8; 5.1; 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	17.

348
	UPSARIN C 330mg/200mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis / askorbo rūgštis) 

LT R 96/3227/3
	Papildyti PCS 4.2; 4.4; 4.5; 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	18.

633
	Trittico retard 75 mg ilgiau veikliąją medžiagą atpalaiduojančios tabletės

Trittico retard 150 mg ilgiau veikliąją medžiagą atpalaiduojančios tabletės

(trazodonas) 

LT R 03/8228/8

LT R 03/8229/8
	Papildyti PCS 4.4;.4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	CSC Pharmaceuticals Handels Ges.m.b.H, Austrija



	19.

670-671
	Asentra 50 mg plėvele dengtos tabletės

Asentra 100 mg plėvele engtos tabletės

(sertralinas) 

LT R 01/7488/8

LT R 01/7489/8
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL. 
	KRKA d.d., Slovėnija



	20.

672-673
	Mirzaten 30 mg plėvele dengtos tabletės

Mirzaten 45 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas) 

LT R 04/8320/3

LT R 04/8321/3
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	21

674-676
	Mirzaten 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Mirzaten 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Mirzaten 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(mirtazapinas) 

LT/1/04/1004/001-009
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL
	Krka, d. d., Slovėnija



	22.

688-689
	Sertral 50 mg plėvele dengtos tabletės

Sertral 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas) 

LT R 04/8378/4

LT R 04/8379/4
	Atnaujinami PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	23.

709-710
	Relifex 500 mg plėvele dengtos tabletės

Relifex 1 g disperguojamosios tabletės

(nabumetonas)

LT R 96/3763/7

LT R 96/3764/7
	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Meda AB, Švedija  

	24.

692-693
	Ciral 20 mg plėvele dengtos tabletės

Ciral 40 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)

LT R 03/8171/7

LT R 03/8173/7
	Papildyti PCS 4.4; 4.4; 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	25.

3260
	Sandostatin 0.1 mg/ml injekcinis tirpalas

(oktreotidas) 

LT/1/94/1033/001
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	26.

746,748
	Dermovate 0,05 % tepalas

Dermovate 0,05 % kremas

(klobetazolio propionatas)

LT/1/94/0647/003

LT/1/94/0647/002
	Papildyti PCS 4.8 ir 6.6 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Glaxo SmithKline Lietuva“, Lietuva

	27.

747
	Dermovate 0,05 % odos tirpalas

(klobetazolio propionatas)

LT/1/94/0647/001
	Papildyti PCS 4.8 ir 6.6 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Glaxo SmithKline Lietuva“, Lietuva

	28.

429-431
	CITALEC 10 mg plėvele dengtos tabletės

CITALEC 20 mg plėvele dengtos tabletės

CITALEC 40 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas) 

LT/1/06/0565/001-018
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Zentiva a.s., Slovakija 

	29.

535-537
	Lanvexin 37.5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lanvexin 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lanvexin 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)

LT/1/07/0764/001-030
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	30.

538-540
	Venlafaxine Sandoz 37.5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Venlafaxine Sandoz 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Venlafaxine Sandoz 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)

LT/1/07/0747/001-030
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	31.

532-534
	ELIFY 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

ELIFY 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

ELIFY 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)

LT/1/07/0733/001-024
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	MEDOCHEMIE LTD, Kipras



	32.

500-502
	Citalopram- Teva 10 mg plėvele dengtos tabletės

Citalopram- Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

Citalopram- Teva 40 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)

LT/1/06/0576/001-027
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	33.

479-480
	Escitaham 10 mg plėvele dengtos tabletės

Escitaham 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)

LT/1/08/1034/001-028
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	ALFRED E. TIEFENBACHER (GmbH & Co. KG), Vokietija



	34.

426-427
	Seroxat 20 mg plėvele dengtos tabletės

Seroxat 30 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)

LT/1/06/0597/001-026
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SmithKline Beecham plc, Jungtinė Karalystė

	35.

428
	Seroxat 10 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)

LT/1/06/0597/027-028
	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	36.

432-434


	Esprital 15 mg plėvele dengtos tabletės

Esprital 30 mg plėvele dengtos tabletės

Esprital 45 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas) 

LT/1/05/0229/001-003
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	ZENTIVA, a. s., 
Čekijos Respublika

	37.

116-119
	Jurnista 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Jurnista 16 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Jurnista 32 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Jurnista 64 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(hidromorfono hidrochloridas)

LT/1/06/0569/001-048
	Papildyti PCS 4.2; 4.3; 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	38.

1834
	NuvaRing 120/15 mikrogramų vartojimo į makštį sistema

(Etonogestrelis/Etinilestradiolis)

LT/1/07/0836/001-002
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	N.V. Organon, Nyderlandai

	39.

1835
	NuvaRing 120/15 mikrogramų vartojimo į makštį sistema

(Etonogestrelis/
Etinilestradiolis)

LT/1/07/0836/001-002
	Papildyti PCS 4.2; 4.8 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	N.V. Organon, Nyderlandai

	40.

388
	PAROXETIN Nycomed 20 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas) 

LT/1/05/0328/001-009
	Atnaujinama PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed Danmark ApS, Danija

	41.

1169
	GlucaGen HypoKit 1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

(gliukagonas)

LT/1/05/0248/001
	PŽ ir PL harmonizavimas.
	Novo Nordisk A/S, Danija

	42.

2179
	GlucaGen HypoKit 1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

(gliukagonas)

LT/1/05/0248/001
	Papildyti PCS 4.1; 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Novo Nordisk A/S, Danija

	43.

1486
	Avodart 0,5mg 

minkštos kapsulės

(dutasteridas)

LT/1/06/0475/001-005
	Papildyti PCS 5.1 sk.
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė

	44.

1674
	Avodart 0,5mg 

minkštos kapsulės

(dutasteridas)

LT/1/06/0475/001-005
	Papildyti PCS 4.2; 4.5; 4.8 ir 5. sk. bei atitinkamai PL.
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė

	45.

2141-2142
	Avodart 0,5mg 

minkštos kapsulės

(dutasteridas)

LT/1/06/0475/001-005
	Papildyti PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė

	46.

307
	ERAZABAN 10 % kremas

(dokozanolas) 

LT/1/08/1108/001-003
	Papildyti PCS 4.2; 4.4; 4.5; 4.7; 4.8 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Healthcare Brands International Limited, Jungtinė Karalystė



	47.

86
	Duodopa 20mg/5mg/ml žarnyno gelis

(Levodopa/ Karbidopa)

LT/1/05/0331/001
	Papildyti PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	48.

1232
	Neupogen 300 mikrogramų (0,6 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Neupogen 480 mikrogramų (0,96 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(filgrastimas)

LT/1/05/0371/001-004
	Papildyti PCS 4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL. 
	Amgen Europe B.V., Nyderlandai

	49.

1233
	Neupogen 300 mikrogramų (0,6 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Neupogen 480 mikrogramų (0,96 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(filgrastimas)

LT/1/05/0371/001-004
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Amgen Europe B.V., Nyderlandai

	50.

323


	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(dipiridamolis/acetilsalicilo rūgšties)

LT/1/99/0395/001
	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos gamintojas ir nežymys veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	51.

2663, 2664
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas

Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas

(gliukozė/natrio chloridas/natrio laktatas/kalcio chloridas/magnio chloridas)

LT R 02/7895/8

LT R 02/7896/8
	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.
	Gambro Lundia AB, Švedija

	52.

2422
	Regulax Picosulphate Drops 7.5 mg/ml 

geriamieji lašai, tirpalas

(natrio pikosulfatas)

LT R 01/7265/1
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija

	53.

2850
	Encepur  adults 1,5 mikrogramai/ 0,5 ml injekcinė suspensija 

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)

LT R 97/5103/10
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso nedidelis keitimas.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	54.

2851
	Encepur  children 0,75 mikrogramai/0,25 ml injekcinė suspensija 

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)
LT R 02/7698/3
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso nedidelis keitimas.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija



	55.

316
	Encepur  adults 1,5 mikrogramai/ 0,5 ml injekcinė suspensija 

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)

LT R 97/5103/10
	Įteisinama nauja referentinė medžiaga erkinio encefalito viruso antigeno imunofermentiniam tyrimui.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	56.

317
	Encepur  children 0,75 mikrogramai/0,25 ml injekcinė suspensija 

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)

LT R 02/7698/3
	Įteisinama nauja referentinė medžiaga erkinio encefalito viruso antigeno imunofermentiniam tyrimui.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	57.

529
	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota C grupės meningokokų polisacharidinė konjuguota vakcina)

LT R 02/7820/6
	Galutinio produkto gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, papildymas.
	Baxter AG, Austrija



	58.

257
	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės 

(metforminas)

LT R 2000/7140/9
	Įtraukiami papildomi galutinio produkto gamintojai.
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	59.

251
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)

LT R 2000/7141/9
	Įtraukiami papildomi galutinio produkto gamintojai.
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	60.

360
	Indivina 1 mg/2,5 mg tabletės 

(estradiolis/medroksiprogesteronas)

LT R 01/7392/6


	Veikliosios medžiagos atnaujintų kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatų įteisinimas. Siekiant atitikties Ph.Eur. monografijai keičiamos veikliosios medžiagos specifikacijos. Veikliosios medžiagos pakartotino testavimo periodo keitimas.
	Orion Corporation, Suomija

	61.

361
	Indivina 1 mg/5 mg tabletės 

(estradiolis/medroksiprogesteronas)

LT R 01/7393/6

	Veikliosios medžiagos atnaujintų kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatų įteisinimas. Siekiant atitikties Ph.Eur. monografijai keičiamos veikliosios medžiagos specifikacijos. Veikliosios medžiagos pakartotino testavimo periodo keitimas.
	Orion Corporation, Suomija

	62.

362
	Indivina 2 mg/5 mg tabletės 

(estradiolis/medroksiprogesteronas)

LT R 01/7394/6
	Veikliosios medžiagos atnaujintų kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatų įteisinimas. Siekiant atitikties Ph.Eur. monografijai keičiamos veikliosios medžiagos specifikacijos. Veikliosios medžiagos pakartotino testavimo periodo keitimas.
	Orion Corporation, Suomija

	63.

2142

Perreg.


	CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolis)

LT R 99/6834/11
	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos tarpinio produkto gamybos vieta..
	Nycomed GmbH , Vokietija

	64.

2149

Perreg.
	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolis)
LT R 99/6833/11
	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos tarpinio produkto gamybos vieta.
	Nycomed GmbH , Vokietija

	65.

494
	DICETEL 50 mg plėvele dengtos tabletės

(pinaverio bromidas)

LT R 2000/6855/3
	Įteisinami nauji analizės metodai.
	SOLVAY PHARMA, Prancūzija

	66.

495
	DICETEL 50 mg plėvele dengtos tabletės

(pinaverio bromidas)

LT R 2000/6855/3
	Įteisinamas veikliosios medžiagos gamintojo keitimas kitu.
	SOLVAY PHARMA, Prancūzija

	67.

496
	DICETEL 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(pinaverio bromidas)

LT R 2000/6855/3
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	SOLVAY PHARMA, Prancūzija

	68.

2088
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas/
trokserutinas)

LT R 96/2998/3
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	69.

2093
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas/
trokserutinas)

LT R 96/2998/3
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	70.

2095
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas/
trokserutinas)

LT R 96/2998/3
	Įteisinamas papildomas galutinio produkto serijos dydis.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	71.

249
	Lusopress 20 mg tabletės 

(nitrendipinas)

LT R 96/3190/3
	Atnaujinama veikliosios medžiagos gamybos byla.
	Instituto Luso Farmaco d'Italia S.p.A.(Menarini Group), Italija

	72.

2262
	Troxevasin 2% gelis

(trokserutinas)

LT R 96/2997/3
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	73.

3591,

3592
	Upsavit vitaminas C 1 g šnypščiosios tabletės

(askorbo rūgštis)

LT R 96/3228/3
	Keičiamas galutinio produkto tinkamumo laikas ir laikymo sąlygos.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	74.

2640
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(diklofenako kalis)

LT R 04/8290/2
	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija.
	Novartis Finland Oy, Metasaneidonkuja 10, 02130 Espoo, Suomija


	75.

 2599

Kur paraiška 2598
	Indometacin Actavis 10 % gelis

(indometacinas)

LT R 02/7864/8
	Įteisinamas veikliosios medžiagoa naujas gamintojas.
	Actavis Nordic A/S,

Danija

	76. 

1856
	Propranolol Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

(propranololis)

LT R 2000/7114/9
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Actavis UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	77.

1852
	Propranolol Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

(propranololis)

LT R 2000/7114/9
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Actavis UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	 78.

2573
	Cisordinol 10 mg

plėvele dengtos tabletės

Cisordinol   25 mg

plėvele dengtos

tabletės 

(zuklopentiksolis)

LT R 98/5652/5 

LT R 98/5653/5
	Galutinio produkto tinkamumo laiko ir laikymo sąlygų keitimas.
	H. Lundbeck A/S

Danija

	79.

46
	Intralipid 10 ( infuzinė emulsija

(sojų aliejus, rafinuotas)

LT R 95/2593/1
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	80.

47
	Intralipid 20 ( infuzinė emulsija

(sojų aliejus, rafinuotas)

LT R 95/2594/1
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	81.

48
	Intralipid 30 ( infuzinė emulsija

(sojų aliejus, rafinuotas)

LT R 95/2595/1
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	82.

638
	Detrusitol 1 mg dengtos tabletės

Detrusitol 2 mg dengtos tabletės

(tolterodinas)

LT R 99/6806/10

LT R 99/6807/10
	Papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	83.

2066
	Zomacton 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

LT R 96/4196/10
	Papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta.


	Ferring GmbH, Vokietija



	84.

2319
	Drytec radionuklidų generatorius

(natrii molybdatis [99Mo]+Natrii pertechnetatis [99mTc])

LT R 2000/6959/3
	Preparato charakteristikų santraukoje 6.5 sk. keičiamas eliucijos rinkinio ir kartu tiekiamų priedų aprašymas.


	GE Healthcare AS, Jungtinė Karalystė



	85.

3133
	HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000 TV/ml injekcinis tirpalas 

(heparino natrio druska)

LT R 97/4913/8
	Keičiama gatavo produkto kokybės kontrolės ir serijų išleidimo vieta.


	Laboratoires PANPHARMA, Prancūzija

	86.

3752
	Dextran 40 Fresenius 10% infuzinis tirpalas

(dekstranas 40000)

LT R 04/8334/1
	Įteisinama papildoma gatavo produkto pakuotė.


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o.,

Lenkija



	87.

3405
	Kabiven infuzinė emulsija

LT R 03/8090/3
	Naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	88.

3406
	Kabiven Peripheral 1000 kcal infuzinė emulsija

LT/1/04/0035/001-002
	Naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	89.

3407
	Kabiven Peripheral 1400 kcal infuzinė emulsija

LT/1/04/0035/003-004, 007
	Naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	90.

3408
	Kabiven Peripheral 1700 kcal infuzinė emulsija 

LT/1/04/0035/005-006, 008
	Naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	91.

3254


	Sirdalud 4mg tabletės

(tizanidinas)

LT/1/94/0947/002
	Įteisinami gamybos vietos bei specifikacijos keitimai.

	Novartis Finland OY, Suomija



	92.

159


	Sirdalud 2 mg tabletės 

(tizanidinas)

LT/1/94/0947/001
	Įteisinami gamybos vietos bei specifikacijos keitimai.
	Novartis Finland OY, Suomija



	93.

3409
	Glycophos 216 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(natrio glicerofosfatas)

LT R 02/7953/10
	Naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	94.

1690
	BISACODYL-GRINDEKS 5 mg skrandyje neirios tabletės

(bisakodilis)

LT R 95/2475/1
	Įteisinama galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	AS GRINDEKS, Latvija



	95.

1454 
	Xatral SR 5 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)

LT R 95/2451/8
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	96.

1455
	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)

LT R 2000/7118/10
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


