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1. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	Tusitrex 10 mg kietosios pastilės
R05DA 09
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 10 mg dekstrometorfano hidrobromido.

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	10 a str.
	Peršalimo, gripo ar kitų virusinių infekcijų sukelto sauso, dirginančio kosulio simptominis gydymas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.

	Lizdinė plokštelė, N12, N24.
	NeRp.





2. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Diazoto oksidas Gaschema 100 % suskystintosios medicininės dujos
N01AX13

	100 % diazoto oksidas (N2O, medicininės linksminančios dujos)

	UAB „Gaschema“,
Lietuva

	10 str. (generinis)

	Diazoto oksidas Gaschema skirtas:
· anestezijai, derinyje su kitais inhaliuojamais ar į veną vartojamais anestetikais.
· trumpalaikiam silpnam ir vidutinio stiprumo skausmui malšinti, kai pageidaujama greita analgezinio poveikio pradžia ir pabaiga.
	Dujų balionėlis (10 l, 40 l, 50 l),  N1.
	Rp.






3. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	Avodele 0,75 mg tabletės
G03AD01
	Kiekvienoje tabletėje yra 0,75 mg levonorgestrelio.
	UAB Inteli Generics Nord,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)
	Skubioji kontracepcija, praėjus ne daugiau kaip 72 valandoms po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinėmis priemonėmis, arba naudota priemonė nebuvo veiksminga. 

	Lizdinė plokštelė, N2
	NeRp.



	2.
	Avodele 1,5 mg tabletė
G03AD01
	Kiekvienoje tabletėje yra 1,5 mg levonorgestrelio.

	
	
	
	
	

	3.
	oktiseptas 1 mg/20 mg/ml odos tirpalas
D08AJ57
	1 ml odos tirpalo yra 1 mg oktenidino dihidrochlorido ir 20 mg fenoksietanolio.

	UAB Apiterapija,
Lietuva

	10.3 str. (hibridinis)

	Odos antiseptika prieš diagnostines ir chirurgines procedūras lyties organų (makšties, moterų išorinių lyties organų, varpos galvutės) ir išangės srityse.
Trumpalaikis antiseptinis žaizdų gydymas.
	Buteliukas (50 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml), N1 


	NeRp.



	4.
	Mialdex 25 mg plėvele dengtos tabletės 
M01AE17
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 36,9 mg deksketoprofeno trometamolio, atitinkančio 25 mg deksketoprofeno.

	UAB „INTELI GENERICS NORD“,
Lietuva
	10.1 str. (generinis)

	Lengvo ir vidutinio stiprumo raumenų ir kaulų, skausmingų mėnesinių, dantų skausmo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N10  



Lizdinė plokštelė N20 
Lizdinė plokštelė N500
	NeRp.



Rp.









4. 
5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:


	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	
	
	
	Kokybiniai keitimai
	
	

	1. 
	KR-1670
	Chlorchinaldin 2 mg kietosios kapsulės

(chlorkvinaldolis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas 

	SIA Meda Pharma, 
Latvija
	II/B.I.(z)

	2. 
	KR-3727
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelino pamoatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	Ipsen Pharma, Prancūzija 

	II/B.II.d.1(f)


	3. 
	KR-2586
	Dolobene gelis

(heparino natio druska, dekspantenolis, dimetilsulfoksidas)
	Veikliosios medžiagos heparino natrio druskos gamybos bylos atnaujinimas

Veikliosios medžiagos heparino natrio druskos CEP sertifikato atnaujinimas

	Mepha Lda, Portugalija
	II/G
B.I.a.1(b)



B.III.1.(a2)

	4. 
	KR-4287
	HEPARIN SODIUM Panpharma 5000 TV/ml injekcinis tirpalas

(heparino natrio druska)

	Veikliosios medžiagos  ir galutinio produkto kokybės kontrolės vietos įteisinimas 

Galutinio produkto analizės metodo keitimas 
	Laboratoire Panpharma, Prancūzija
	    II/G
B.I.a.1(j) B.II.b.2(b) B.II.b.2(c)

B.II.d.2(c)

	5. 
	KR-1949
	Kabiven infuzinė emulsija
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija

(gliukozės tirpalas, aminorūgščių ir elektrolitų tirpalas, riebalų emulsija)
	Veikliosios medžiagos natrio glicerofosfato 
gamintojo įteisinimas
	Fresenius Kabi AB, 
Švedija 

	II/B.I.a.1(g)



	6. 
	KR-2968
	SINEMET 25/100 mg tabletės
SINEMET 25/250 mg tabletės

(karbidopa, levodopa)

	Galutinio produkto gamintojo keitimas


Galutinio produkto sudėties ir išvaizdos keitimas. PCS 3 ir 6.1 sk. ir PL keitimas 


Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas 





Galutinio produkto specifikacijos keitimas

Galutinio produkto analizės metodo keitimas

Galutinio produkto pakuotės dydžio keitimas. PCS 6.5 sk, PŽ,PL keitimas. 

Veikliosios medžiagos karbidopa gamintojo  keitimas  
	Merck Sharp &Dohme UAB, Lietuva
	II/G
B.II.b.1(a) B.II.b.1(b)

B.II.a.1(b) B.II.a.2(a) B.II.a.3(a1) B.II.a.3(b2)


B.II.b.3(b)
B.II.b.1(z) B.II.b.4(a) B.II.b.5(b) B.II.b.5(d) B.II.b.5(e)


B.II.d.1(z)


B.II.d.2(d)


B.II.e.1(a1) B.II.e.5(a2) B.II.e.5(b)


B.III.1(a3)

	7. 
	KR-3803
	Uvamin retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(nitrofurantoinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas 


Galutinio produkto gamintojo veikliosios medžiagos kontrolės specifikacijos keitimas 
	Teva B.V., Nyderlandai

	II/G
A7
B.I.a.1(b)

B.I.b.1(f) B.I.b.2(e)

	8. 
	KR-4097
	VEROSPIRON 25 mg tabletės 

 (spironolaktonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas 





Galutinio produkto analizės metodų keitimas
	Gedeon Richter Plc., 
Vengrija
	II/G
B.II.d.1.h B.II.d.1.a B.II.d.1.i B.II.d.1.d B.II.d.1.e

B.II.d.2.d

	
	Klininkiniai keitimai

	1.
	KR-1165

	Advantan 1 mg/g kremas
Advantan 1 mg/g tepalas
Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija

(metilprednizolono aceponatas)

Travocort 10 mg/1 mg/g kremas

(izokonazolo nitratas ir diflukortolono valeratas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL 2, 4 sk. informacijos keitimas.
	Bayer AG,
Vokietija

	II/C.I.13



	2.
	KR-0564


	Amoniakas Valentis 100 mg/ml odos tirpalas

(amoniakas)
	PCS 4.2 - 4.9 sk. ir 5.1 - 5.3 sk., PŽ ir PL keitimas.

	UAB„Valentis“,
Lietuva 

	II/ C.I.4




	3.
	KR-1893


	Depakine 57,64 mg/ml sirupas
DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas)

	Keičiama PCS 4.8, PL 4 sk









	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva

	II/C.I.4














	4.
	KR-0967

	Jeanine  2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas ir etinilestradiolis)
	PCS  4.1, 4.3, 4.4 sk. ir PL 2 sk. informacijos keitimas.
	Bayer AG,
Vokietija

	II/C.I.4 



	5.
	KR-1382

	Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės

 (lerkanidipino hidrochloridas)
	PCS  4.2 - 5.3 sk. ir PL 2 - 4 sk. informacijos keitimas. 
	Bayer AG,
Vokietija

	II/C.I.(z) 






	6.
	KR-4292

	MERCILON 150/20 mikrogramų tabletės

(dezogestrelis, etinilestradiolis)
	PCS 4.4 sk., ir PL keitimai. 


	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai
	II/ C.I.4



	7.
	KR-2195


	Nolicin 400 mg plėvele dengtos tabletės

(norfloksacinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Krka, d.d ,
Slovėnija
	II/ C.I.4



	8.
	KR-4206


	XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alprazolamas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 ir 5.3 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/ C.I.4



	9.
	KR-4205


	XANAX 0,25 mg tabletės
XANAX 0,5 mg tabletės
XANAX 1 mg tabletės


Alprazolamas
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 ir 5.3 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/ C.I.4







Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė

