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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. 
	Canephron dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60,N120


	Širdažolių žolės milteliai, gelsvių šaknų milteliai, rozmarinų lapų milteliai


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas lengvų apatinių šlapimo takų uždegimo sukeltų negalavimų palaikomajam ir papildančiam specifines gydymo priemones gydymui, o taip pat inkstų akmenų susidarymo profilaktikai.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.
	Bionorica AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

16 str.

	2. 
	Canephron geriamieji lašai, tirpalas

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


	
	
	
	

	3. 
	CLIMOFEMIN 6,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas
	Lengvų klimakterinių simptomų, tokių kaip karščio pylimas, kraujo samplūdis į veidą ar prakaitavimas, lengvinimas moterims po menopauzės.
	Nycomed SEFA AS, Estija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	4. 
	EPREX 40 000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N1, N4, N6


	Epoetinas alfa
	Anemijai gydyti ir transfuzijų poreikiui sumažinti suaugusiems pacientams, sergantiems solidiniais navikais, piktybine limfoma ar mielomine liga ir gydomiems chemoterapija, kuriems, atsižvelgiant į bendrąją būklę (pvz., širdies ir kraujagyslių sistemos būklę, chemoterapijos pradžioje esančią anemiją), gali prireikti transfuzijų.

EPREX galima vartoti autologinio kraujo kiekiui padidinti pagal išankstinę programą. Prieš vartojant jį dėl šios indikacijos, reikia įvertinti tromboembolinių komplikacijų riziką. Gydyti galima tik pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo anemija (hemoglobino – 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l] ir normalus geležies kiekis), jei nėra galimybės taikyti kraujo tausojimo procedūrų ar jų nepakanka, kai planuojamai didelės apimties chirurginei operacijai reikia daug kraujo (4 ar daugiau kraujo vienetų moterims bei 5 ar daugiau vienetų vyrams).

EPREX galima vartoti alogeninio kraujo transfuzijų poreikiui sumažinti suaugusiems pacientams, kurių normalus geležies kiekis ir kuriems atliekama didelės apimties ortopedinė operacija bei yra didelė transfuzijos komplikacijų rizika. Vaistą galima skirti tik tiems pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo anemija (hemoglobino – 10-13 g/dl) ir kurie negalėjo dalyvauti išankstinėje autologinio kraujo surinkimo programoje bei jiems galimas vidutinio sunkumo kraujavimas (900-1800 ml). 

Visada iki operacijos, jos metu ir po jos reikia laikytis geros kraujo priežiūros praktikos.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	5. 
	nicorette microtab lemon 2 mg poliežuvinės tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N90, N100, N150


	Nikotinas
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, poliežuvinės tabletės gali būti naudojamos kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.


	McNeil AB, Švedija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	6. 
	nicorette microtab lemon 4 mg poliežuvinės tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N90, N100, N150
	
	
	
	

	7. 
	*Norestal 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	Escitalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.

Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas.

Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas.


	UAB Norameda, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)



	8. 
	*Norestal 15 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	

	9. 
	*Norestal 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	

	10. 
	*Norestal 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	

	11. 
	**PARAMAX Rapid 1000 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100                                                      Tablečių talpyklė N30, N100
	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacijų, raumenų, sąnarių arba pasireiškusio po operacijos skausmo malšinimas.
	Vitabalans Oy, Suomija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	12. 
	**PARAMAX Rapid 1000 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N5                                                      Tablečių talpyklė N5
	
	
	
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	13. 
	**PARAMAX Rapid 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	
	
	
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	14. 
	Topamax 15 mg kietos kapsulės
Buteliukas N60
	Topiramatas
	Suaugusiųjų, paauglių ir vyresnių kaip 6 metų vaikų, kuriems pasireiškia daliniai (židininiai) priepuoliai su antrine generalizacija ar be jos arba pasireiškia pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai priepuoliai, monoterapija.

2 metų ir vyresnių vaikų, paauglių ir suaugusiųjų, kuriems pasireiškia daliniai (židininiai) priepuoliai su antrine generalizacija ar be jos arba pasireiškia pirminiai generalizuoti toniniai kloniniai priepuoliai ar priepuoliai, susiję su Lennox-Gastaut sindromu, papildomas gydymas.

Suaugusiųjų migrenos galvos skausmo profilaktika po atidaus kitų gydymo galimybių įvertinimo. Topiramatas neskirtinas migrenos priepuolio gydymui.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


* vaistinių preparatų rinkodaros teisė bus suteikta su įsipareigojimu.

** vaistinių preparatų rinkodaros teisė bus suteikta su įpareigojimu.
2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Actifed 1,25/30 mg/5 ml sirupas

Buteliukas 
(100 ml) N1 ir matavimo šaukštas

	Triprolidino hidrochloridas, pseudoefedrino hidrochloridas


	Nosies ir viršutinių kvėpavimo takų gleivinės užburkimo peršalus mažinimas. Nosies tekėjimo ir čiaudulio slopinimas.
	McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Actifed 2,5/60 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N12
	
	
	
	


Actifed DM geriamasis tirpalas

	Buteliukas 
(100 ml) N1 ir matavimo šaukštas
	Triprolidino hidrochloridas, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas


	Peršalimo arba gripo sukeltų simptomų (slogos, nosiaryklės gleivinės užburkimo, sauso kosulio, nosies ir akių perštėjimo) mažinimas.
	McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

8.3(i)
	

	3. 
	Betadine 100 mg/g tepalas

Tūbelė (20 g) N1

	Joduotas povidonas
	Žaizdų, nudegimų ir opų antiseptinis gydymas 
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	4. 
	Betadine 100 mg/ml odos tirpalas

Buteliukas 
(30 ml) N1

Buteliukas 
(120 ml) N1

Buteliukas 
(1000 ml) N1


	Joduotas povidonas
	Rankų ir odos dezinfekcija prieš chirurginę intervenciją. Žaizdų ir nudegimų antiseptinis gydymas.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	5. 
	EPREX 40000 TV/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (1 ml) N1


	Epoetinas alfa
	Anemijai gydyti ir transfuzijų poreikiui sumažinti suaugusiems pacientams, sergantiems solidiniais navikais, piktybine limfoma ar mielomine liga ir gydomiems chemoterapija, kuriems, atsižvelgiant į bendrąją būklę (pvz., širdies ir kraujagyslių sistemos būklę, chemoterapijos pradžioje esančią anemiją), gali prireikti transfuzijų.

EPREX galima vartoti autologinio kraujo kiekiui padidinti pagal išankstinę programą. Prieš vartojant jį dėl šios indikacijos, reikia įvertinti tromboembolinių komplikacijų riziką. Gydyti galima tik pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo anemija (hemoglobino – 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l] ir normalus geležies kiekis), jei nėra galimybės taikyti kraujo tausojimo procedūrų ar jų nepakanka, kai planuojamai didelės apimties chirurginei operacijai reikia daug kraujo (4 ar daugiau kraujo vienetų moterims bei 5 ar daugiau vienetų vyrams).

EPREX galima vartoti alogeninio kraujo transfuzijų poreikiui sumažinti suaugusiems pacientams, kurių normalus geležies kiekis ir kuriems atliekama didelės apimties ortopedinė operacija bei yra didelė transfuzijos komplikacijų rizika. Vaistą galima skirti tik tiems pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo anemija (hemoglobino – 10-13 g/dl) ir kurie negalėjo dalyvauti išankstinėje autologinio kraujo surinkimo programoje bei jiems galimas vidutinio sunkumo kraujavimas (900-1800 ml). 

Visada iki operacijos, jos metu ir po jos reikia laikytis geros kraujo priežiūros praktikos.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Erolin 5 mg/5 ml sirupas

Buteliukas (120 ml) N1 ir matavimo šaukštas


	Loratadinas
	Simptominis alerginės slogos ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

	7. 
	IBUMAX 400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10

	Ibuprofenas
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 

Simptominis karščiavimo mažinimas.
	Vitabalans Oy, Suomija


	Ne Rp

NP

10.(a)(iii)

	8. 
	IBUMAX 400 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N30, N100
Lizdinė plokštelė N30

	
	
	
	Rp

NP

10.(a)(iii)

	9. 
	IBUMAX 600 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N10, N30, N100


	
	
	
	Rp

NP

10.(a)(iii)

	10. 
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių ampulė 
(1 ml) N3, N1;

Tirpiklio ampulė 
(1 ml) N3, N1
	Žmogaus chorioninis gonadotropinas


	Moterims

Ovuliacijos sukėlimas tuo atveju, kai vaisingumo sutrikimą lemia anovuliacija arba folikulų brendimo sutrikimas.

Folikulų brandinimas prieš punkciją, taikant kontroliuojamąją kiaušidžių hiperstimuliaciją (darant apvaisinimą pagalbiniu būdu). 

Liuteininės fazės palaikymas po ovuliacijos arba kontroliuojamos kaušidžių hiperstimuliacijos sukėlimo. 

Vyrams

Hipogonadotropinis hipogonadizmas (įskaitant idiopatinį sėklos gaminimosi sutrikimą, reaguojantį į gonadotropinus).

Pavėluotas brendimas, susijęs su hipofizės gonadotropinės funkcijos nepakankamumu.

Kriptorchizmas, pasireiškęs ne dėl anatominės obstrukcijos.


	N.V. Organon, Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	11. 
	Prospan 20 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	Gebenių lapų sausasis ekstraktas


	Ūminio bronchito sukelto kosulio lengvinimas, atsikosėjimo gerinimas.
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija

	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	12. 
	Prospan 65 mg šnypščiosios tabletės

Tūbelė N10


	
	
	
	

	13. 
	Prospan 7 mg/ml  sirupas 

Buteliukas (100 ml) N1 ir dozavimo taurelė
	
	
	
	

	14. 
	Sinupret geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas 
(100 ml) N1
	Gencijonų šaknys, raktažolių žiedai, rūgštynių žolė, šeivamedžių žiedai, verbenų žolė


	Tirštoms gleivėms skystinti ir specifinėms gydymo priemonėms papildyti sergant ūminiu arba lėtiniu paūmėjusiu sinusitu.

	Bionorica AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	15. 
	Sinupret dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100
	
	
	
	

	16. 
	*Sustac forte 6,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Tablečių talpyklė N25
	Glicerolio trinitratas
	Krūtinės anginos gydymas.

Papildomas širdies nepakankamumo gydymas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	*Sustac mite 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Tablečių talpyklė N25


	
	
	
	

	18. 
	Thiopental Sandoz 1 g milteliai injekciniam tirpalui
Buteliukas 
(20 ml) N25
	Tiopentalio natrio druska
	Trumpalaikės anestezijos sukėlimas.

Bendrosios anestezijos indukcija.

Atsparių kitokiam gydymui traukulių slopinimas.


	Sandoz GmbH,

Austrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	19. 
	Umckalor geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas 
(20 ml) N1


	Pelargonijų skystasis ekstraktas


	Ūminio bronchito simptominis gydymas, atsikosėjimo lengvinimas.
	Deutsche Homöopathie Union GmbH & Co. KG, Vokietija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	20. 
	Xylometazolin ICN Polfa 0,5 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Buteliukas 
(10 ml) N1


	Ksilometazolino hidrochloridas


	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.

Xylometazolin ICN Polfa 0,5 mg/ml nosies lašai, tirpalas yra skirtas vaikams nuo 2 metų.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Xylometazolin ICN Polfa 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Buteliukas 
(10 ml) N1


	Ksilometazolino hidrochloridas


	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.

Xylometazolin ICN Polfa 1,0 mg/ml nosies lašai, tirpalas yra skirtas vaikams nuo 12 metų ir suagusiems.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)


3. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:

	Eil.
Nr.
	Paraiškos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	3253
	Umckalor geriamieji lašai, tirpalas 
	Pelargonium sidoides šaknų etanolinis ekstraktas


	Buvo:

Ūmios ir lėtinės infekcijos, ypač kvėpavimo takų ir ausų, nosies, gerklės srities infekcijos, pvz., bronchitas, sinusitas, angina, rinofaringitas.

Tvirtinama:

Ūminio bronchito simptominis gydymas, atsikosėjimo lengvinimas.
	Deutsche Homoopathie-Union DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	NP


4. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Keitimo esmė
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	33
	Umckalor geriamieji lašai, tirpalas 
	Pelargonium sidoides šaknų etanolinis ekstraktas


	Pareiškėjas 2008-02-04 pateikė variacijos paraišką pakeisti vaistinio preparato Umckalor geriamasis tirpalas ( Lietuvoje pirmą kartą registruotas 1997-09-03 ) klasifikaciją iš receptinio į nereceptinį. 

Umckalor veiklioji medžiaga yra Pietų Afrikoje augančio vaistinio augalo Pelargonium sidoides šaknų etanolinis ekstraktas. šio augalo ekstraktas daugiau nei 100 metų yra naudojamas Europos medicinoje. Iki XX a. vidurio ekstraktas buvo naudotas tuberkuliozės gydymui, vėliau ir iki šiol, atsiradus efektyvesnių priemonių, Pelargonium sidoides  ekstraktas naudojamas Europos fitoterapijoje kaip atsikosėjimą gerinanti priemonė sergant ūminiu bronchitu.


	Deutsche Homoopathie-Union DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	NP


5. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1638
	ALKA-PRIM 330 mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Farmacijos gamykla POLPHARMA S. A., Lenkija



	2. 
	640
	ANDROCUR 50 mg tabletės

(ciproterono acetatas)
	Papildytas PCS 4.8 skyrius ir PL.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	3. 
	2432,
2433
	ARUTIMOL 2,5 mg/ml akių lašai, tirpalas 

ARUTIMOL 5 mg/ml akių lašai, tirpalas 

(timololis)
	Papildomas PCS 4.4 skyrius bei atitinkamai PL.
	Chauvin ankerpharm GmbH, Vokietija

	4. 
	208
	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija

	5. 
	8157
	Azantax 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(paklitakselis)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	Mayne Pharma Plc, Jungtinė Karalystė


	6. 
	165
	Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas

Betaloc ZOK 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(metoprololis)
	Atnaujinamas PCS 4.9 skyrius.
	AstraZeneca AB, Švedija

	7. 
	836
	Brontex 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(ambroksolio hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	8. 
	840
	Brontex 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(ambroksolio hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas. 
	

	9. 
	182,
183
	Cardura 1 mg tabletės 
Cardura 2 mg tabletės 
Cardura 4 mg tabletės
CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(doksazosinas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	PFIZER GmbH, Vokietija

	10. 
	3033
	Cefamandol Actavis 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefamandolio nafatas)
	Keičiama galutinio produkto specifikacija.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	11. 
	266
	Ciprinol 100mg/50ml infuzinis tirpalas

(ciprofloksacinas)
	Vidinės talpyklės uždorio keitimas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	12. 
	267
	Ciprinol 200mg/100ml infuzinis tirpalas

(ciprofloksacinas)
	
	

	13. 
	983
	Ciprinol 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
(ciprofloksacinas)
	Gatavo produkto sudėties keitimas ir papildomo gamybinės serijos dydžio įtraukimas.


	KRKA d.d., Novo mesto, Slovėnija



	14. 
	1354
	Cisordinol-Acutard 
50 mg/ml injekcinis tirpalas
(zuklopentiksolio acetatas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	H.Lundbeck A/S, Danija

	15. 
	1355
	Cisordinol Depot 
200 mg/ml injekcinis tirpalas
(zuklopentiksolio dekanoatas)
	Papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	H.Lundbeck A/S, Danija

	16. 
	1523
	Cisordinol 2 mg plėvele dengtos tabletės 
Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės
Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	H.Lundbeck A/S, Danija

	17. 
	2100
	Dicloberl 100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	18. 
	2103
	Dicloberl 75mg/3ml injekcinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)
	
	

	19. 
	3437
	Dicloberl retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(diklofenako natrio druska)
	Atnaujinama vaistinio preparato byla.


	UAB BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC, Lietuva



	20. 
	535,
2917
	DOSTINEX 500 mikrogramų tabletės

(kabergolinas)
	Papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei PL 2 ir 4 skyriai.
	Pfizer Italia S.r.l., Italija

	21. 
	419
	Dultavax injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota, adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos ir tarpinių produktų specifikacijų keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija

	22. 
	219
	EDNYT 5 mg tabletės, 

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	23. 
	220
	EDNYT 10 mg tabletės 

(enalaprilio maleatas) 
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	24. 
	221
	EDNYT 20 mg tabletės 

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	25. 
	78
	Enap 2,5 mg tabletės 

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	26. 
	79
	Enap 5 mg tabletės

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	27. 
	80
	Enap 10 mg tabletės

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	28. 
	81
	Enap 20 mg tabletės

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	29. 
	82
	Enap 1,25 mg/ml injekcinis tirpalas 

(enalaprilio maleatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.6, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	30. 
	987
	Enap-H 10/25 mg tabletės

(enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas)
	Gatavo produkto sudėties keitimas. Gatavo produkto tinkamumo laiko ir laikymo sąlygų keitimas.
	KRKA d.d., Novo mesto, Slovėnija



	31. 
	985
	Enap-HL 10/12,5 mg tabletės

(enalaprilio maleatas,
hidrochlorotiazidas)
	
	

	32. 
	2495
	Eprex 

40 000TV/ml injekcinis tirpalas 

(epoetinas alfa) 
	Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas.
	Jonson&Jonson UAB, Lietuva

	33. 
	2493
	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(epoetinas alfa)
	Vidinės pakuotės keitimas.
	Jonson&Jonson UAB, Lietuva

	34. 
	2494
	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(epoetinas alfa)
	Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas.
	Jonson&Jonson UAB, Lietuva

	35. 
	3162
	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(epoetinas alfa)
	Gamintojo, atsakingo už gatavo produkto gamybą, kontrolę keitimas.
	Jonson&

Jonson UAB, Lietuva 

	36. 
	3160
	Erolin 10 mg tabletės

(loratadinas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija



	37. 
	4
	FLUCINAR 0,025 ( gelis

(fluocinolono acetonidas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija



	38. 
	176
	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

(dalteparino natrio druska)
	Gatavo produkto serijos apimties keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	39. 
	185
	Fraxiparine 2850 

anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 

anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 5700 

anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 7600 

anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	40. 
	1274
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Gamybos bylos 3 modulio atnaujinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	41. 
	1281
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Veikliosios medžiaos gamybos bylos atnaujinimas.

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	42. 
	1282
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Veikliųjų medžiagų tinkamumo laiko  keitimas.
	

	43. 
	1283
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	44. 
	1284
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	

	45. 
	1285
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės parametrų keitimas.
	

	46. 
	1288
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Pagalbinės medžiagos analizės procedūros ir specifikacijos keitimai.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	47. 
	1289
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Papildomos analizės procedūros įvedimas galutinio produkto kontrolėje.
	

	48. 
	1292
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Keitimai galutinio produkto analizės procedūroje.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	49. 
	1293
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis,askorbo rūgštis,feniramino maleatas)
	Keitimai galutinio produkto kiekybinės analizės procedūroje.
	

	50. 
	1294
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Keitimai galutinio produkto analizės procedūroje.
	

	51. 
	1295
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės analizės procedūros keitimas.
	

	52. 
	3040
	Fucithalmic 10mg/g akių lašai, suspensija

(fuzido rūgštis)
	Gatavo vaistinio preparato specifikacijos keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products Ltd A/S

	53. 
	3042
	Fucithalmic 10mg/g akių lašai, suspensija

(fuzido rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S

	54. 
	901
	GINKOMED geriamasis tirpalas

(ginkmedžių lapų tinktūra)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Analitinių procedūrų keitimas.
	UAB „Valentis“, Lietuva

	55. 
	1397,
2821
	Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(natrio pikosulfatas)
	Papildomas PCS 4.4, 4.5, 4.6 skyriai bei atitinkamai PL. Atnaujinamas šablonas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	56. 
	728
	Garlic Tablets 300 mg tabletės 

(česnako svogūnėliai)
	Papildomas PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija

	57. 
	2871, 2872
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ ml injekcinė suspensija 
Havrix 720 ELISA vienetų/ 0,5 ml injekcinė suspensija

(inaktyvuoto hepatito A viruso antigenas) 
	Papildomi PCS 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija



	58. 
	1410
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus (adsorbuota))
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas. 

Pradinių medžiagų gamintojų keitimai.


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	59. 
	418
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))
	Veikliosios medžiagos ir tarpinių produktų specifikacijų keitimas. 


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija

	60. 
	2906
	Ksantinolio nikotinatas L 150 mg tabletės

(ksantinolio nikotinatas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas
	Liuks UAB, Lietuva

	61. 
	1
	Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(fluvastatinas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	62. 
	2576
	Lexotanil 1,5 mg tabletės

(bromazepamas)
	Gatavo produkto gamintojo keitimas. Gatavo produkto gamybos proceso keitimas. Gatavo produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimai. 
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	63. 
	138
	LISINOPRIL-GRINDEKS 10 mg tabletės 

(lizinoprilis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	AS GRINDEKS, Latvija

	64. 
	2729
	LISINOPRIL-GRINDEKS 20 mg tabletės
(lizinoprilis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	AS GRINDEKS, Latvija

	65. 
	89
	Lorista 50 mg plėvele dengtos tabletės
(losartano kalis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	66. 
	1427
	Milgamma NA injekcinis tirpalas

(tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 

	Worwag Pharma GmBH & Co.KG, Vokietija



	67. 
	2682
	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija



	68. 
	3067
	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija



	69. 
	3406
	Nasonex 50 mikrogramų dozėje nosies purškalas, suspensija

(mometazonas)
	Vidinės pakuotės instrukcijos keitimas.
	Schering-Plough Europe, Belgija

	70. 
	2994
	Nimesil 100mg granulės geriamajai suspensijai

(nimesulidas)
	Veikliosios medžiagos analizės procedūrų atnaujinimas.
	Laboratori Guidotti S.p,A., Italija

	71. 
	2995
	Nimesil 100mg granulės geriamajai suspensijai

(nimesulidas)
	Analizės procedūrų atnaujinimas.
	Laboratori Guidotti S.p,A., Italija

	72. 
	595
	NUROFEN 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Papildyti PCS 4.5 ir 5.1  skyriai ir PL 2 skyrius.
	Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.o., Lenkija

	73. 
	596
	NUROFEN FORTE 

400 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Papildyti PCS 4.5 ir 5.1  skyriai ir PL 2 skyrius.
	Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.o., Lenkija

	74. 
	255


	ORFARIN 3 mg tabletės
ORFARIN 5 mg tabletės
(varfarinas)
	Papildomas PCS 4.5 skyrius. 
	Orion Corporation, Suomija

	75. 
	302
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

(difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), poliomielito (inaktyvuota) vakcina (adsorbuota) ir b tipo Haemophilus influenzae konjuguota vakcina)
	Galutinio nefasuoto produkto serijos dydžio keitimas.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija

	76. 
	417
	pentaxIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte 

(difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), poliomielito (inaktyvuota) vakcina (adsorbuota) ir b tipo Haemophilus influenzae konjuguota vakcina)
	Veikliosios medžiagos ir tarpinių produktų specifikacijų keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija

	77. 
	2590
	Prostamol uno 320 mg minkštos kapsulės

(tirštas sabalpalmių vaisių (Serenoa repens) ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos

atnaujinimas CTD formatu.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimai. 
	UAB Berlin Chemie Menarini Baltic

	78. 
	2591
	Prostamol uno 320 mg minkštos kapsulės

(tirštas sabalpalmių vaisių (Serenoa repens) ekstraktas)
	Gatavo produkto gamybos bylos atnaujinimas CTD formatu.

Gatavo produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.
	UAB Berlin Chemie Menarini Baltic

	79. 
	2877
	Rivotril 2 mg tabletės
(klonazepamas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Roche Lietuva“,

Lietuva

	80. 
	257
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės
Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės
Rytmonorm 3,5 mg/ml injekcinis tirpalas
(propafenonas)
	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL. Atnaujinamas šablonas.
	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija

	81. 
	420
	SINGULAIR 10 mg plėvele dengtos tabletės 

SINGULAIR 5 mg kramtomosios tabletės
(montelukastas)
	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.
	Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva

	82. 
	8
	SEDUXEN 5 mg tabletės
(diazepamas)
	Atnaujintas PCS 4.8 skyrius ir visas PL pagal šabloną.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	83. 
	3207,

3208,

3209
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės
Simvacor 30 mg plėvele dengtos tabletės
(simvastatinas)
	Įteisinama papildoma gamybos vieta.
	HEXAL AG, Vokietija



	84. 
	2897
	Skinoren 200 mg/g kremas

(azelaino rūgštis)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	85. 
	421
	Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir poliomielito (inaktyvuota) vakcina (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos ir tarpinių produktų specifikacijų keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija

	86. 
	3545
	TONUSSAN 1:1 geriamieji lašai, tirpalas

(eleuterokokų šakniastiebių ir šaknų skystasis ekstraktas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Analitinių procedūrų keitimas.
	UAB „Valentis“, Lietuva



	87. 
	3019
	Urografin 60% injekcinis/infuzinis tirpalas

(natrio amidotrizoatas, meglubimino amidotrizoatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Analizės procedūros keitimas.

	Bayer Schering Pharma AG


	88. 
	3018
	Urografin 76% injekcinis/infuzinis tirpalas

(natrio amidotrizoatas, meglubimino amidotrizoatas)
	
	

	89. 
	1528
	VALERIJONŲ TINKTŪRA BP 1:5 geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų šaknų tinktūra)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. Analitinių procedūrų keitimas.
	UAB „Bakteriniai preparatai“



	90. 
	729
	Valeradix, Anti-Stress Tablets
(valerijonų šaknys, apynių spurgai, melisų lapai, sukatžolių žolė)
	Papildomas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija

	91. 
	1495
	Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ofloksacinas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas.


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė



	92. 
	3405
	Zomacton 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Gatavo produkto specifikacijų atnaujinimas. 
	Ferring GmbH, Vokietija

	93. 
	2464
	Infanrix injekcinė suspensija
Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa)
	Vidinės pakuotės medžiagos kokybinės ir kiekybinės sudėties keitimas.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	94. 
	2465
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	95. 
	2466
	Infanrix Hib injekcinė suspensija, 
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus, (adsorbuota)
	
	

	96. 
	2467
	Boostrix injekcinė suspensija, 

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa)
	
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	97. 
	2468
	Havrix 1440 injekcinė suspensija
Havrix 720 Junior  injekcinė suspensija, 
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)
	
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	98. 
	2469
	Engerix-B (Junior dose) 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija
Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija
Adsorbuota hepatito B rekombinantinė vakcina
	
	

	99. 
	2470
	Typherix 25 mikrogramai/0,5 ml injekcinis tirpalas

Adsorbuota hepatito B rekombinantinė vakcina
	
	

	100. 
	2471
	Varilrix min. 2 000 PFU/dozėje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)
	
	

	101. 
	2472
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Vakcina nuo tymų, kiaulytės ir raudonukės (gyvoji)
	
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva


6. NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	VIRUCID 200 mg tabletės

VIRUCID 400 mg tabletės

VIRUCID 800 mg tabletės
	Acikloviras


	
	Aegis Ltd., Kipras 
	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	2. 
	Tymsal burnos gleivinės purškalas
	Čiobrelių žolės skystasis ekstraktas, šalavijų lapų tinktūra 
	
	Krakowskie Zaklady Zielarskie „Herbapol“ w Krakowie S.A.. Lenkija


	Rp

NP

16 str.


7. NETVIRTINTI NAUJOS INDIKACIJOS:

	Eil.
Nr.
	Paraiškos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	912
	Cutivate 0,005 % tepalas 


	Flutikazono propionatas


	Atkryčio rizikos sumažinimas

Jeigu ūmaus egzemos epizodo gydymas buvo sėkmingas, flutikazono propionato  tepalas vartojamas lėtinės grįžtamosios atopinės egzemos atkryčio rizikai sumažinti.


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“


	NP

	2.


	913
	Cutivate 0,05 % kremas


	
	
	
	


8. NETVIRTINTI KITŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJŲ:
	Eil.

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkoda-ros teisės turėtojas

	1. 
	880
	SULFARGIN 10 mg/g tepalas
(sulfadiazinas)
	Papildomos pakuotės įteisinimas.


	Tallinna Farmaatsiatehase AS, Estija




