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2009 M. VASARIO 4 D. VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS 

POSĖDŽIO PROTOKOLO IŠRAŠAS
NUTARTA:

11.
ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:


72.
TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:




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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acetilsalicilo rūgštis L 
100 mg tabletės

Tablečių talpyklė N30, N50, N100
	Acetilsalicilo rūgštis
	(
Praeinančių smegenų išemijos priepuolių arba išeminio insulto rizikos mažinimas pacientams, kuriems yra buvusi praeinanti smegenų išemija dėl embolijos. 

(
Trombocitų agregacijos mažinimas pacientams, kurie yra sirgę nestabiliąja krūtinės angina arba kuriuos buvo ištikęs infarktas.

(
Pacientų, kuriems yra daug rizikos veiksnių, širdies vainikinių arterijų trombozės profilaktika.


	UAB “Liuks”, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Aminoven 5 ( infuzinis tirpalas 
Buteliukas (500 ml) 
N1, N10 

Buteliukas (1000 ml) N6 


	Izoleucinas, leucinas, metioninas, lizinas, fenilalaninas, treoninas, triptofanas, valinas, argininas, histidinas, alaninas, glicinas, prolinas, serinas, tirozinas, taurinas
	Aminorūgščių, kaip vienos iš sudedamųjų parenterinės mitybos dalių, vartojimas. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	3. 
	Aminoven 10 ( infuzinis tirpalas 
Buteliukas (500 ml) 
N1, N10 

Buteliukas (1000 ml) N6

	
	
	
	

	4. 
	Aminoven 15 ( infuzinis tirpalas
Buteliukas (250 ml) 
N1, N10 

Buteliukas (500 ml) N10 

Buteliukas (1000 ml) N6 


	Izoleucinas, leucinas, metioninas, lizinas, fenilalaninas, treoninas, triptofanas, valinas, argininas, histidinas, alaninas, glicinas, prolinas, serinas, tirozinas, taurinas 


	Aminorūgščių, kaip vienos iš sudedamųjų parenterinės mitybos dalių, vartojimas tuo atveju, kai ligonį maitinant parenteriniu būdu, reikia riboti skysčių kiekį. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	Apaurin 2 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Diazepamas
	Nerimo gydymas.

Nemigos gydymas (tuo atveju, jei diazepamo poveikis pageidaujamas ir dieną).

Paciento raminimas prieš procedūras, pvz., endoskopiją, dantų procedūras, širdies kateterizavimą bei kardioversiją.

Raumenų spazmo, įskaitant susijusį su tetanija ir cerebriniu spastiškumu, mažinimas.

Epilepsijos gydymas (kaip papildoma gydymo priemonė kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo traukulių).

.

Nerimas ir nemiga gydoma tik tuo atveju, jei sutrikimai yra sunkūs ir riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.


	Krka d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	6. 
	Apaurin 5 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	7. 
	Betnovate 0,1% odos emulsija

Buteliukas (20 ml) N1
	Betametazonas
	Lokaliais kortikosteroidais gydomų dermatozių: vaikų ir suaugusiųjų egzemos (tarp jų atopinės ir diskoidinės), mazgelinio niežulio, žvynelinės (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinės formą), neurodermatozių (tarp jų raudonosios ir paprastosios kerpligės), seborėjinio dermatito, kontaktinių alerginių reakcijų, diskoidinės raudonosios bei, derinant kartu su sisteminiais gliukokortikoidais, eritrodermijos simptominis gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	Cordarone 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Amjodarono hidrochloridas  


	Pradėti gydyti amjodaronu ir gydymo eigą sekti galima tik specialistui prižiūrint arba ligoninėje. Geriamaisiais amjodarono preparatais gydomi tik sunkūs širdies ritmo sutrikimai tuo atveju, jeigu kiti antiaritminiai preparatai yra neveiksmingi arba netinka.

· Supraventrikulinės (įskaitant atrioventrikulinę mazginę) ar skilvelinės paroksizminės tachikardijos atsinaujinimo profilaktika. 

· Prieširdžių virpėjimo ar plazdėjimo atsinaujinimo profilaktika.

· Skilvelių virpėjimo atsinaujinimo profilaktika. 

· Su Volfo-Parkinsono-Vaito sindromu susijusios tachikardijos atsinaujinimo profilaktika.


	SANOFI – AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	Diovan 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28


	Valsartanas


	-
Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

-
II-IV funkcinės klasės (pagal NYHA klasifikaciją) širdies nepakankamumo gydymas pacientams, vartojantiems įprastinių vaistinių preparatų, t.y. diuretikų, rusmenės glikozidų ir AKF inhibitorių arba beta adrenoblokatorių, tačiau ne pastarųjų dviejų grupių preparatų kartu (visų minėtų įprastinių medikamentų vartojimas nebūtinas).

-
Simptominio širdies nepakankamumo arba besimptomio kairiojo širdies skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimo, atsiradusių po neseniai (prieš 12 val. - 10 parų) ištikusio miokardo infarkto, gydymas tuo atveju, jeigu paciento būklė stabili (žr. 5.1 skyrių).


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	Diovan 160 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	11. 
	ENHANCIN 500/125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė 
N14, N21


	Amoksicilinas/
Klavulano rūgštis


	Amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

ausų, nosies ir gerklės, pvz., tonzilito, sinusito;

apatinių kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito,  bendruomenėje įgytos pneumonijos;

apatinių šlapimo takų, pvz., cistito;

odos ir minkštųjų audinių, pvz., celiulito.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Ranbaxy (UK) Ltd, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	12. 
	Falimint 25 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Acetilaminonitro-propoksibenzenas


	Lokalus gerklės ir ryklės ligų ar medicininių intervencijų sukelto skausmo malšinimas.

	Berlin Chemie Menarini Baltic, UAB, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N10
	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

· Ekstrakorporalinės sistemos apsauga nuo krešėjimo hemodializės ir hemofiltracijos metu, kai yra ūminis arba lėtinis inkstų funkcijos nepakankamumas.

· Trombozės, susijusios su operacijomis, profilaktika.

· Nestabili krūtinės angina ir netransmuralinis (Q - ) miokardo infarktas.

· Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Fragmin 10000 (anti-Xa) TV/0,4ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,4 ml) N5


	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

· Ekstrakorporalinės sistemos apsauga nuo krešėjimo hemodializės ir hemofiltracijos metu, kai yra ūminis arba lėtinis inkstų funkcijos nepakankamumas.

· Nestabili krūtinės angina ir netransmuralinis (Q - ) miokardo infarktas.

· Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	15. 
	Fragmin 12500 (anti-Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,5 ml) N5


	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

· Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	16. 
	Fragmin 15000 (anti-Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,6 ml) N5


	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

· Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	17. 
	Fragmin 18000 (anti-Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,72 ml) N5
	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	Fragmin 5000 (anti-Xa) TV / 0,2 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,2 ml) N10


	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

· Ekstrakorporalinės sistemos apsauga nuo krešėjimo hemodializės ir hemofiltracijos metu, kai yra ūminis arba lėtinis inkstų funkcijos nepakankamumas.

· Trombozės, susijusios su operacijomis, profilaktika.

· Trombozės profilaktika ligoniams, kurie dėl ūminių sveikatos sutrikimų negali daug judėti.

· Nestabili krūtinės angina ir netransmuralinis (Q - ) miokardo infarktas.

· Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	19. 
	Fragmin 7500 (anti-Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,3 ml) N10


	Dalteparino natrio druska
	· Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

· Ekstrakorporalinės sistemos apsauga nuo krešėjimo hemodializės ir hemofiltracijos metu, kai yra ūminis arba lėtinis inkstų funkcijos nepakankamumas.

· Nestabili krūtinės angina ir netransmuralinis (Q - ) miokardo infarktas.

· Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	20. 
	Hiconcil 125 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas (60 ml) N1

	Amoksicilinas


	· Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, sinusito, faringito, tonzilito);

- apatinių kvėpavimo takų (ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

- apatinių šlapimo organų (cistito);

- virškinimo trakto (bakterinio enterito- jeigu sukėlėjai yra anaerobai, gali prireikti kompleksinio gydymo). 

· Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė dantų procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	21. 
	Hiconcil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas (100 ml) N1
	
	
	
	

	22. 
	IMIGRAN 20 mg/0,1 ml nosies purškalas, tirpalas

Purkštuvas (0,1 ml) N1
	Sumatriptanas


	Skubus migrenos priepuolio su aura ar be jos gydymas.

	UAB GlaxoSmithKline, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	23. 
	Imigran 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2

	
	
	
	

	24. 
	MOLSIDOMINUM WZF Polfa 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Molsidominas


	Krūtinės anginos ilgalaikis gydymas ir priepuolių profilaktika.


	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1.(a)(iii) str. I paragr.

	25. 
	MOLSIDOMINUM WZF Polfa 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	
	
	
	

	26. 
	Naramig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Dvisluoksnė juostelė N2


	Naratriptanas
	Skubus migrenos priepuolio (su aura ar be jos) gydymas
	UAB GlaxoSmithKline, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	27. 
	Standacillin 500 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N12


	Ampicilinas
	Ampicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų lengvų arba vidutinio sunkumo infekcinių ligų gydymas:

( ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito); 

( apatinių kvėpavimo takų (ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);
( inkstų ir šlapimo takų (ūminio arba lėtinio paūmėjusio pielonefrito, pielito, cistito, uretrito, prostatito);
( gonorėjos; 

( mažojo dubens organų uždegiminės ligos (endometrito, parametrito, adneksito);  

( virškinimo trakto, tulžies pūslės bei latakų (salmoneliozės, šigeliozės, vidurių šiltinės, paratifo, cholecistito, cholangito). 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Standacillin 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N100


	Ampicilinas
	Ampicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

( ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito); 

( apatinių kvėpavimo takų (ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);
( inkstų ir šlapimo takų (ūminio arba lėtinio paūmėjusio pielonefrito, pielito, cistito, uretrito, prostatito);

( gonorėjos;

( mažojo dubens organų uždegiminės ligos (endometrito, parametrito, adneksito); 
( virškinimo trakto, tulžies pūslės bei latakų (salmoneliozės, šigeliozės, vidurių šiltinės, paratifo, cholecistito, cholangito); 

( kitų gyvybei pavojingų ligų kartu su kitais antibakteriniais preparatais (listeriozės, bakterinio meningito, endokardito, sepsio). 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	29. 
	TRI - REGOL dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N63
	Levonorgestrelis / Etinilestradiolis


	Geriamajai kontracepcijai.
	Gedeon Richter Plc.,Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) str. I paragr.


	30. 
	VAGOTHYL 36 ( makšties tirpalas

Buteliukas (50 g) N1


	Polikrezulenas


	Pirmuonių Trichomonas vaginalis ir grybelių Candida albicans sukelto makšties uždegimo papildomas gydymas. 

Papildomas gimdos kaklelio erozijos gydymas po elektrokoaguliacijos.

	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)


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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1181, 1182
	Standacillin 1 g (500 mg) milteliai injekciniam tirpalui 

(ampicilinas)
	Įteisinama papildoma saugumo informacija

	Sandoz Pharmaceuticals d.d. Branch office



	2.

1656, 1657
	XATRAL 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

XATRAL SR 5 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės 

(alfuzosinas) 
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.2 sk. ir atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	3.

1658
	XATRAL SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzosinas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.2 sk. ir atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	4.

1659, 1660, 1661
	XATRAL 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

XATRAL SR 5 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

XATRAL SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzosinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	5.

1662, 1663, 1664
	XATRAL 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

XATRAL SR 5 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

XATRAL SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzosinas)
	Papildomi PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	6.

2922-2923, 2963
	Zyrtec 10 mg plėvele dengtos tabletės

Zyrtec 10 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Zyrtec 1 mg/ml geriamasis tirpalas

(cetirizinas)
	RPP harmonizacija. Papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 sk.
	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	7.

2851
	Trileptal 60 ml/mg geriamoji suspensija 

(okskarbazepinas)
	Papildomi PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	8.

3181
	ARCOXIA 30 mg (60 mg, 90 mg, 120 mg) plėvele dengtos tabletės

(etorikoksibas)
	RPP harmonizacija. Papildomi PCS 4.2, 4.3 ir 5.1 sk.
	Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva

	9.

779
	Amoxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)
	Įteisinama papildoma saugumo informacija

	Beecham Group plc, Jungtinė Karalystė



	10.

1625
	CEFOBID 1 g ( 2 g) milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefoperazonas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	PFIZER ITALIA S.r.l., Italija

	11.
 2667
	Naramig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(naratriptanas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“



	12.
2964
	Imigran 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(sumatriptanas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“



	13.
2966
	IMIGRAN 20mg/0,1ml nosies purškalas 

(sumatriptanas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“



	14.

1497
	Leukeran 2 mg plėvele dengtos tabletės 

(chlorambucilis) 
	Papildyti PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	15.

945
	NO-SPA 40 mg tabletės

(drotaverinas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.9 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	16.

947
	NO-SPA forte 80 mg tabletės

(drotaverinas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.9 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	17.

946
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(drotaverinas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.9 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	18.

2006
	Asparaginase 5000 medac 21,6 - 24,5 mg (5 000 VV) milteliai injekciniam tirpalui 

(asparaginazė)
	Keičiamos veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijos.


	medac GmbH, Vokietija 



	19.

2007
	Asparaginase 10000 medac 43,2-49 mg (10 000 VV) milteliai injekciniam tirpalui

(asparaginazė) 
	Keičiamos veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijos.


	medac GmbH, Vokietija 



	20.

2748
	FACTOR  VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus VII koaguliacijos faktorius)
	Keičiami veikliosios medžiagos, tarpinių produktų ir gatavo produkto tyrimo metodai.
	Baxter AG, Austrija



	21.

3413
	FACTOR  VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus VII koaguliacijos faktorius)
	Nežymus veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Baxter AG, Austrija



	22.

2015
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušio imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Įtraukiami nauji užkrūčio liaukos (Thymus) fragmentų, naudojamų Thymoglobuline gamyboje, surinkimo centrai Šiaurės Amerikoje.
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	23.

789
	DIAZEPEKS 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(diazepamas)
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta.
	AS GRINDEKS, Latvija



	24.

1940
	Proalgin 500 mg tabletės

(metamizolo natrio druska)
	Atnaujinama galutinio produkto specifikacija.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	25.

2212
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai

(diosmektitas)
	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija



	26.

2128
	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralino hidrochloridas)
	Keičiamos tarpinio produkto – tablečių branduolių specifikacija.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


