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	1. 
	Amlodigamma 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N300 (10x30);

Butelis N100, N300, N500
	Amlodipinas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios arba su nustatytu spazmu krūtinės anginos gydymas. 


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	2. 
	Amlodigamma 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N300 (10x30);

Butelis N100, N300, N500
	
	
	
	

	3. 
	Atifan 125 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N14, N20, N28, N42, N56, N98
	Terbinafinas
	-
Grybelių sukeltų infekcinių ligų (lygiosios odos, kirkšnių ir pėdų dermatomikozės) gydymas tuo atveju, jeigu ligos vieta, sunkumas ar išplitimas rodo, jog reikia gydyti geriamaisiais vaistiniais preparatais. 

-
Dermatomicetų sukeltos onichomikozės gydymas.

-
Dermatomicetų sukeltos galvos plaukuotosios dalies odos dermatomikozės gydymas.

PASTABA. Skirtingai nuo lokaliai vartojamo terbinafino kremo, įvairiaspalvei dedervinei gydyti geriamosios terbinafino tabletės yra neveiksmingos.

Reikia laikytis vietinių oficialių gydymo gairių, t. y. nacionalionių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo ir išrašymo rekomendacijų.

	KRKA d.d., Slovėnija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	4. 
	Atifan 250 mg tabletės
Lizdinė plokštelė, N14, N20, N28, N42, N56, N98
	
	
	
	

	5. 
	COPAXONE 20 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas (1,0 ml) N28
	Glatiramerio acetatas
	Ligos recidyvų retinimas ambulatoriškai gydomiems pacientams (kurie gali vaikščioti be aplinkinių pagalbos), kuriems yra recidyvuojanti, remituojanti išsėtinė sklerozė (IS), ir kuriems per paskutinius dvejus metus buvo ne mažiau kaip du sunkūs neurologinio pablogėjimo atvejai. 

COPAXONE netinka pirmine ar antrine progresuojančia IS sergančių pacientų gydymui.


	Teva Pharmaceuticals Ltd.

Jungtinė Karalystė


	Rp
MRP

8.3(i)

	6. 
	Hartil HCT 2,5/12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė: N7, N10, N14, N20, N28, N50, N98, N100, 2x14, 300 (10x30)
	Ramiprilis, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas. Fiksuotas ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys skirtas pacientams, kurių kraujo spaudimas, gydant vien ramipriliu arba hidrochlorotiazidu, kontroliuojamas nepakankamai.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	7. 
	Hartil HCT 5/25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė: N7, N10, N14, N20, N28, N50, N98, N100, 2x14, 300 (10x30)


	
	
	
	

	8. 
	Illument 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė

N1, N2, N4, N6, N12
	Sumatriptanas
	Neatidėliotinas migrenos priepuolio, pasireiškiančio su aura arba be jos, gydymas
	AWD Pharma Limited., Latvija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	9. 
	Illument 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N3, N4, N6, N12, N18


	
	
	
	

	10. 
	Lamotrigine-Teva 2 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30


	Lamotriginas
	Epilepsija

Suaugę žmonės ir paaugliai

Monoterapija

· Židininės epilepsijos su generalizacija arba be jos monoterapija.

· Pirminės generalizuotos epilepsijos monoterapija.

Jaunesniems negu 12 metų vaikams monoterapija nerekomenduojama.

Pridėtinė terapija

· Židininės epilepsijos gydymo papildymas.

· Generalizuotos epilepsijos gydymo papildymas:

· gydant pirminius priepuolius;

· gydant antrinius toninius kloninius priepuolius.

· Lennox-Gastaut sindromo gydymo papildymas, jei gydymas kitomis tinkamomis antiepilepsinių vaistų kombinacijomis yra neveiksmingas.

Vyresni nei 2 metų vaikai

Pridėtinė terapija

-
Židininės epilepsijos gydymo papildymas.

-
Lennox-Gastaut sindromo gydymo papildymas, jei gydymas kitomis tinkamomis antiepilepsinių  vaistų kombinacijomis yra neveiksmingas.

Gydymą šiuo vaistiniu preparatu turi pradėti tik gydytojas neurologas arba vaikų neurologas, kurie turi epilepsijos gydymo patirties, ar juo turi būti gydoma neurologijos ir panašių ligų skyriuje.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) II paragr.

	11. 
	Lamotrigine-Teva 5 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N50, N56, N60, N90


	
	
	
	

	12. 
	Lamotrigine-Teva 25 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N50, N56, N60, N90
	
	
	
	

	13. 
	Lamotrigine-Teva 50 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N200


	
	
	
	

	14. 
	Lamotrigine-Teva 100 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N200


	
	
	
	

	15. 
	Lamotrigine-Teva 200 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N200


	
	
	
	

	16. 
	Lamotrigine-Teva 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N30, N42, N56, N60, N90, N100;

Kalendorinė pakuotė N21, N42
	Lamotriginas
	Epilepsija

Suaugę žmonės ir paaugliai

Monoterapija

· Židininės epilepsijos su generalizacija arba be jos monoterapija.

· Pirminės generalizuotos epilepsijos monoterapija.

Jaunesniems negu 12 metų vaikams monoterapija nerekomenduojama.

Pridėtinė terapija

· Židininės epilepsijos gydymo papildymas.

· Generalizuotos epilepsijos gydymo papildymas:

· gydant pirminius priepuolius;

· gydant antrinius toninius kloninius priepuolius.

· Lennox-Gastaut sindromo gydymo papildymas, jei gydymas kitomis tinkamomis antiepilepsinių  vaistų kombinacijomis yra neveiksmingas.

Vyresni nei 2 metų vaikai

Pridėtinė terapija

· Židininės epilepsijos gydymo papildymas.

· Lennox-Gastaut sindromo gydymo papildymas, jei gydymas kitomis tinkamomis antiepilepsinių  vaistų kombinacijomis yra neveiksmingas.

Gydymą šiuo vaistiniu preparatu turi pradėti tik gydytojas neurologas arba vaikų neurologas, kurie turi epilepsijos gydymo patirties, ar juo turi būti gydoma neurologijos ir panašių ligų skyriuje.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	17. 
	Lamotrigine-Teva 50 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N21, N30, N42, N56, N60, N90, N100;

Kalendorinė pakuotė N21, N42
	
	
	
	

	18. 
	Lamotrigine-Teva 100 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N21, N30, N42, N56, N60, N90, N100;

Kalendorinė pakuotė N21, N42
	
	
	
	

	19. 
	Lamotrigine-Teva 200 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N21, N30, N42, N56, N60, N90, N100;

Kalendorinė pakuotė N21, N42
	
	
	
	

	20. 
	Licaformot 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50, N60;

Lizdinė plokštelė (N10) ir inhaliatorius (N1); 

Lizdinė plokštelė (N20) ir inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N30) ir inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (50) ir inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N56) ir inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N60) ir inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N100) ir 

inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N120) ir

inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N180) ir

inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N200) ir inhaliatorius (N1);

Lizdinė plokštelė (N100) ir inhaliatorius (N2);

Lizdinė plokštelė (N200) ir inhaliatorius (N4);

Lizdinė plokštelė (N500) ir inhaliatorius (N50);


	Formoterolio fumarato dihidratas
	Simptominis ūmaus bronchų spazmo gydymas, fizinio krūvio sukelto bronchų spazmo prevencija. 

Bronchų obstrukcijos simptomų lengvinimas ir fizinio krūvio sukelto bronchų spazmo prevencija astma sergantiems pacientams, kuriems taikomas palaikomasis gydymas inhaliuojamaisiais kortikosteroidais, jeigu adekvataus gydymo kortikosteroidais nepakanka.
Kitų grįžtamųjų obstrukcinių kvėpavimo takų ligų, tokių, kaip lėtinis bronchitas su emfizema ar be jos, profilaktika ir gydymas.
	LICONSA, Liberation Controlada de Sustancias Activas, S.A., Ispanija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	21. 
	MIGRIPTAN 100 mg tabletės

Lizdinės plokštelė

N1, N2, N3, N4, N6, N12, N18
	Sumatriptanas
	Neatidėliotinas migrenos priepuolių, pasireiškiančių su aura arba be jos, gydymas.
	STADA Arzneimittel AG., Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	22. 
	MIGRIPTAN 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N1, N2, N4, N6, N12


	
	
	
	

	23. 
	Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui 

Buteliukas (50 mg)

N1,

Buteliukas (100 mg)

N1
	Oksaliplatina
	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi (FR) gydomas

-
metastazinis tiesiosios ir gaubtinės žarnos vėžys. 


	Mayne Pharma Plc,

Jungtinė Karalystė


	Rp
MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	24. 
	Salmeterol GSK 25 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė N120


	Salmeterolis
	Reguliarus simptominis papildomas grįžtamosios kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas pacientams, sergantiems astma, įskaitant naktinę astmą, kai jų liga nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais kortikosteroidais, skirtais pagal esamas gydymo rekomendacijas. Lėtinės obstrukcinės plaučių ligos (LOPL) gydymas. Fizinio krūvio sukeltos astmos prevencija.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo

sąlygų

papildymas

	25. 
	Serevent 25 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė N120


	Salmeterolis
	Reguliarus simptominis papildomas grįžtamosios kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas pacientams, sergantiems astma, įskaitant naktinę astmą, kai jų liga nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais kortikosteroidais, skirtais pagal esamas gydymo rekomendacijas. Lėtinės obstrukcinės plaučių ligos (LOPL) gydymas. Fizinio krūvio sukeltos astmos prevencija.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i)

Rinkodaros

pažymėjimo

sąlygų

papildymas

	26. 
	Sertraline - Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinės plokštelės N7, N10, N15, N20, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N200, N294 arba N300


	Sertralinas
	Didžiosios depresijos epizodai.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	27. 
	Sertraline - Teva 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinės plokštelės N20, N28, N30, N50, N98, N100, N200


	
	
	
	

	28. 
	Topiramate Sandoz 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N6, N10, N20, N60;

Tablečių talpyklė N20, N60, N100, N200


	Topiramatas
	Suaugusių žmonių ir 12 metų arba vyresnių paauglių epilepsijos, pasireiškiančios daliniais (židininiais) ir/ar generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, monoterapija. 

Suaugusių žmonių ir 12 metų arba vyresnių paauglių epilepsijos, pasireiškiančios daliniais (židininiais) ir/ar generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, gydymo papildymas.

Suaugusių žmonių migrenos profilaktika (vaistas tinka kaip antrojo pasirinkimo priemonė).
	Sandoz d.d., 
Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	29. 
	Topiramate Sandoz 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N6, N10, N20, N60;

Tablečių talpyklė N20, N60, N100, N200


	
	
	
	

	30. 
	Topiramate Sandoz 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N6, N10, N20, N60;

Tablečių talpyklė N20, N60, N100, N200


	
	
	
	

	31. 
	Topiramate Sandoz 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N6, N10, N20, N60;

Tablečių talpyklė N20, N60, N100, N200
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	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Butelis (1x100) N100


	Natrio valproatas
	· Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais (toniniais-kloniniais, absansais, miokloniniais, atoniniais) ar/ir židininiais priepuoliais, gydymas.

· Manijos epizodų, pasireiškiančių sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas ir profilaktika.


	SANOFI–SYNTHELABO FRANCE,

Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Butelis (1x30) N30


	
	
	
	

	3. 
	DOXORUBICIN-TEVA 10 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Buteliukas (10 mg)

N1


	Doksorubicino hidrochloridas
	Navikinių susirgimų gydymas: 

· ūminės limfoleukozės, išskyrus ūminę mažai rizikingą vaikų limfoleukozę;

· ūminės mieloleukozės;

· Hodžkino ir ne Hodžkino limfomos;

· osteosarkomos;

· Evingo sarkomos;

· suaugusių žmonių minkštųjų audinių sarkomos;

· metastazavusios krūtų karcinomos;

· skrandžio karcinomos;

· smulkialąsčio plaučių vėžio;

· neuroblastomos;

· Vilmso auglio;
· paviršinės ir lokalios šlapimo pūslės karcinomos. 


	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	4. 
	DOXORUBICIN-TEVA 50 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Buteliukas (50 mg)

N1
	
	
	
	

	5. 
	Glucose Fresenius 10 ( infuzinis tirpalas

Butelis (250 ml) N22, (500 ml) N22; butelis su EuroCap dangteliu (250 ml) N22, (250 ml) N10


	Bevandenė gliukozė


	Kartu su kalcio druskų ir natrio vandenilio karbonato tirpalais – hiperkaliemijos šalinimas..

Ketoacidozės gydymas (kartu su insulinu).

Parenteriniu būdu maitinimas ligonių, sergančių kai kuriomis lėtinėmis ligomis, jei jie enteriniu būdu maitintis negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama.

Hipoglikeminės būklės gydymas.

Suderinamiems su gliukozės 10 % infuziniu tirpalu vaistams, vartojamiems į veną, skiesti ar jų tirpalams gaminti.
	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Glucose Fresenius 5 ( infuzinis tirpalas

Butelis (100 ml) N20, (250 ml) N22, (500 ml) N22;

butelis su EuroCap dangteliu (250 ml) N22, (500 ml), N10;

maišas (1000 ml) N10


	Bevandenė gliukozė


	Skysčių netekimo šalinimas hipertoninės dehidratacijos atveju.

Kartu su kalcio druskų ir natrio vandenilio karbonato tirpalais – hiperkaliemijos šalinimas.

Ketoacidozės gydymas (kartu su insulinu).

Suderinamiems su gliukozės infuziniu tirpalu vaistams, vartojamiems į veną, skiesti ar jų tirpalams gaminti.
	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija
	Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	7. 
	Gracial tabletės

Lizdinė plokštelė,

N22, N66


	Dezogestrelis, etinilestradiolis
	Geriamajai kontracepcijai.
	N.V.Organon,

Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	HYDROCORTISON-RICHTER 25/5 mg/ml injekcinė suspensija

Buteliukas (5 ml)

N1
	Hidrokortizono acetates, lidokaino hidrochloridas
	Osteoartrito, apimančio keletą sąnarių; įvairių (kelio, alkūnės, klubo) monoartrozių; reumatinio ar dėl kitų priežasčių pasireiškusio artrito (išskyrus infekcinį); žastikaulio ir mentės sąnario periartrito; bursito; epikondilito; tendovaginito gydymas. Paruošimas ankilozės pažeistų sąnarių operacijai; papildomam vietiniam poveikiui sukelti, gydant sisteminio poveikio kortikosteroidais.


	Gedeon Richter Ltd.,
Vengrija

	Rp

NP

10.1(a)(ii) 

	9. 
	Octanate 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių

(250 TV ar 500 TV),

N1

Buteliukas tirpiklio

(5 ml ar 10 ml)

N1

1 injekcinis švirkštas

1 dvigalė adata

1 filtro adata

1 „plaštakė“

2 alkoholiu suvilgyti tamponai
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus
	Pacientų, sergančių hemofilija A (įgimtu VIII faktoriaus trūkumu), kraujavimo stabdymas ir profilaktika.

Šio preparato sudėtyje nėra farmakologiškai efektyvaus Willebrand`o faktoriaus kiekio, todėl Octanate skirti Willebrand’o ligai gydyti negalima.


	Octapharma (IP) Limited,
Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

8.3(i)

	10. 
	Octanate 100 TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių

(1000 TV), 

N1

Buteliukas tirpiklio

(10 ml), 

N1

1 injekcinis švirkštas

1 dvigalė adata

1 filtro adata

1 „plaštakė“

2 alkoholiu suvilgyti tamponai


	
	
	
	

	11. 
	PAN-AMPICILLIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N 50
	Ampicilinas
	Ampicilinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių ) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito, bakterinio laringito)); 

· inkstų ir šlapimo takų (ūminio arba lėtinio pielonefrito, pielito, cistito, uretrito, prostatito);

· gonorėjos;

· virškinimo trakto, įskaitant  tulžies pūslės bei takų (bakterijų sukelto viduriavimo, salmoneliozės, šigeliozės, vidurių šiltinės, paratifo, cholecystito, cholangito, cholangiolito;

· kitų gyvybei pavojingų ligų (sepsio, meningito, endokardito).

Reikia laikytis oficialių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.
	Panpharma S.A., Prancūzija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	12. 
	PAN-AMPICILLIN 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N 50
	
	
	
	

	13. 
	PAN-KANAMYCIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N50
	Kanamicinas
	Kanamicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių ) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

(
tuberkuliozės, sukeltos Kocho bacilų, atsparių daugeliui preparatų nuo tuberkuliozės (kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozės); 

· gyvybei pavojingų ligų, sukeltų gram neigiamų sukėlėjų, atsparių kitiems aminoglikozidų grupės antibiotikams, pvz., pneumonijos, sepsio, endokardito (kartu su kitais antibiotikais).

Gydant PAN-Kanamycin reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.
	Panpharma S.A., Prancūzija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	14. 
	PAN-OXACILLIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N50
	Oksacilinas
	Oksacilinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių ) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų nosies ir gerklės(bakterinio faringito, tonzilito, ūminio vidurinės ir/ar išorinės ausies uždegimo, sinusito);

· apatinių kvėpavimo takų (bakterinės bendruomenėje įgytos pneumonijos, plaučių absceso, pleuros empiemos); 

(
odos ir poodinio audinio (furunkuliozės, karbunkuliozės, absceso, žaizdų infekcijos, infekuoto nudegimo);

· kaulų ir sąnarių (osteomielito);

· inkstų ir šlapimo takų (ūminio ir lėtinio pielonefrito, inkstų absceso);

(
meningito;

(
endokardito;

(
sepsio.

Infekcijos profilaktika ortopedinių arba širdies ir kraujagyslių operacijų metu.

Gydant PAN-Oxacillin reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.

	Panpharma S.A., Prancūzija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	15. 
	PAN-PENICILLIN G SODIUM 1 mln. TV milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N 50
	Benzilpenicilino natrio druska
	Penicilinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas: 

-
viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito, bakterinio laringito, bakterinio tonzilito);

-
apatinių kvėpavimo takų (ūminio bakterinio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos, empiemos);

-
odos ir poodinio audinio (furunkuliozės, karbunkuliozės, absceso, žaizdų infekcijos, infekuoto nudegimo);

-
ginekologinių ligų: mažojo dubens organų uždegimo; 

-
endokardito;

 - 
meningito;

-
sepsio;

-
komplikuotų lytiniu būdu plintančių ligų: gonorėjos sukelto artrito, endokardito, įgimto sifilio, neurosifilio);

-
dujinės gangrenos.

Reikia laikytis oficialių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.


	Panpharma S.A., Prancūzija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	16. 
	PAN-PENICILLIN G SODIUM 5 mln. TV milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N 50
	
	
	
	

	17. 
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

Butelis su Euro dangteliu (250 ml) N22, (500 ml) N10

maišas (1000 ml) N10
	Natrio chloridas, natrio acetatas, kalio chloridas, kalcio chloridas, magnio chloridas


	Skysčių netekimo šalinimas izotoninės ir hipotoninės dehidracijos atveju.

Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio sunormalinimas hipovoleminio šoko atveju.

Suderinamų su Ringerio acetato infuziniu tirpalu vaistų, švirkščiamų į veną, skiedimas ar jų tirpalų gaminimas.


	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija
	Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	18. 
	SEDUXEN 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5
	Diazepamas
	Trumpalaikis sunkaus nerimo ir stiprios baimės gydymas.

Epilepsinės būklės (status epilepticus), papildomas ir trumpalaikis įvairių epilepsijos priepuolių gydymas.

Trumpalaikis dėl įvairių priežasčių atsiradusių skeleto raumenų spazmų slopinimas.

Papildomas alkoholinės abstinencijos, įskaitant baltąją karštinę (delirium tremens), gydymas.

Sedacijai prieš chirurgines arba diagnostines procedūras ir premedikacijai prieš narkozę.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	19. 
	Tamoxifen-Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Tamoksifenas
	Paliatyvus hormonams jautraus metastazavusio krūties vėžio gydymas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	20. 
	Zantac 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ranitidinas
	Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.

Rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų, susijusių su maisto ir gėrimų vartojimu, profilaktika.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N6, N10
	Ranitidinas
	Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.

Rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų, susijusių su maisto ir gėrimų vartojimu, profilaktika.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	22. 
	Zolsana 5 mg plėvele dengtos tabletės


	Zolpidemo tartratas
	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Benzodiazepinais ar į juos panašiais preparatais gydoma tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus ir riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.


	KRKA, d.d., Slovėnija
	Rp

MRP
10.1(a)(iii) 

II paragr.

	23. 
	Zolsana 10 mg plėvele dengtos tabletės


	
	
	
	Rp

MRP
10.1(a)(iii) 

I paragr.


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
	Letrozolas
	Nauja indikacija:

Pagalbinis ankstyvo krūties vėžio, kuriame yra hormoninių receptorių, gydymas moterims postmenopauziniu periodu. 


	Novartis Finland Oy

Suomija


	NP


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

2543


	Elidel 1% kremas

(pimekrolimusas)

	PCS 4.4, 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis klinikinių tyrimų duomenimis:

4.4  įrašomas įspėjimas dėl galimos limfadenopatijos, dažniausiai. atsirandančios dėl infekcijos  ir praeinančios gydant antibiotikais (buvo užregistruota atvejai klinikinių tyrimų metu), rekomenduojama išsiaiškinti limfadenopatijos etiologiją. Jei etiologija neaiški, vaisto vartojimą reikia nutraukti. Pacientus su išsivysčiusia limfadenopatija būtina stebėti, kol ji išnyks.

4.8  papildomas nepageidaujamu poveikiu: 

· retai. Bėrimas, angioedema, odos spalvos pokyčiai (pvz., hipopigmentacija, hiperpigmentacija).

· labai retai. Anafilaksinės reakcijos.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	2.

2479


	IBUMAX 400 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

-NVNU poveikiu virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, odos reakcijomis; 

-NVNU vartojimu nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

-NVNU tarpusavio sąveika su kortikosteroidais, antikoaguliantais, antitromboziniais vaistais ir SSRI;

-NVNU poveikiu vaisingumui.
	Vitabalans Oy, Suomija



	3.

2399


	Aponil 100 mg tabletės

(nimesulidas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

-NVNU poveikiu virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, odos reakcijomis; 

-NVNU vartojimu nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

-NVNU tarpusavio sąveika su kitais kraujospūdį mažinančiais vaistais, kortikosteroidais, antikoaguliantais, antitromboziniais vaistais ir SSRI.
	Medochemie LTD,  Kipras



	4.

2462


	Aleve 220 mg plėvele dengtos tabletės

(naprokseno natris)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

-NVNU poveikiu virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, odos reakcijomis; 

-NVNU vartojimu nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

-NVNU tarpusavio sąveika su kortikosteroidais, antitromboziniais vaistais ir SSRI;

-NVNU poveikiu vaisingumui.


	Bayer Oy, Suomija



	5.

1185

	Xalatan 0,005% akių lašai, tirpalas

(latanoprostas)


	PCS ir atitinkamai PL koreguojami ir papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis SAM įsakymu Nr. V-981 dėl pagalbinių medžiagų (benzalkonio chloridas) bei pateiktu klinikiniu tyrimu ir literatūros duomenų apžvalga: 

4.2  papildytas įspėjimu: „Prieš lašinant lašus, iš akių reikia išsiimti kontaktinius lęšius ir vėl juos įsidėti galima ne ankščiau kaip po 15 minučių.“.

4.3 skyriuje remiantis klinikiniu tyrimu išbraukiama kontraindikacija : „Naudojami kontaktiniai lęšiai“.

Analogiški pakeitimai buvo patvirtinti Jungtinėje Karalystėje 2006 m. rugsėjo mėn.         

4.4 skyrius papildomas įspėjimu: „Xalatan sudėtyje yra benzalkonio chlorido, kuris naudojamas kaip konservantas akių lašų gamyboje. Jis gali sudirginti akis ir keisti minkštųjų kontaktinių lęšių spalvą. Kadangi kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą, prieš vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti (vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.) (žr.skyrių 4.2).”


	Pfizer Manufacturing Belgium N.V. , Belgija 



	6.

2641
	Atrovent N 20 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas
(ipratropio bromidas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi informacija apie nepageidaujamą poveikį, remiantis pateiktu PSUR.   

PCS 4.8 papildytas naujomis nepageidaujamomis reakcijomis: galvos svaigimu ir niežuliu.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	7.

2357
	Requip 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Requip 1 mg plėvele dengtos tabletės

Requip 2 mg plėvele dengtos tabletės

Requip 5 mg plėvele dengtos tabletės

(ropinirolio hidrochloridas)
	PCS 4.4, 4.7, 4.8 skyriai ir atitinkamai PL keičiami ir papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis:          

4.4 papildomas įspėjimu dėl galimo mieguistumo ir staigaus miego priepuolių. Pacientai informuojami, kad atsargiai vairuotų ar valdytų mechanizmus.

4.7 redaguojamas ir papildomas informacija, kad pacientams, kuriems būna mieguistumas ar staigaus miego priepuoliai, negalima vairuoti ar valdyti mechanizmų.

4.8 įrašoma, kad „Ropinirolis sukelia mieguistumą ir kartais pernelyg didelį mieguistumą dieną bei staigaus miego priepuolius”.
	SmithKline Beecham plc, Jungtinė Karalystė



	8.

333


	Octanate 50TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Octanate 100TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	PCS keitimas, siekiant harmonizuoti PCS. Visi keitimai padaryti pagal ankstesnius įsipareigojimus (2004-12-13).

MRP AT/H/127/001-002/II/004, RMS patv. 2005 06 09


	Octapharma (IP) Limited, Jungtinė Karalystė 

	9.

334
	Octanate 50TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Octanate 100TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

	PCS keitimas, įrašant Von Wilebrando faktoriaus (VWF): RCo, Ristocetino kofaktoriaus aktyvumo, viršutinę ribą.

MRP AT/H/127/001-002/II/005, RMS patv. 2005 06 09


	

	10.

969
	Fromilid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai (klaritromicinas)
	Galutinio produkto gamybos formulės ir specifikacijos keitimas.

Serijos dydis: 250 000 kg , kalio sorbato kiekis-1,33 kg, sacharozės-198,10 kg.  keičiama į serijos dydis- 250 000 kg, kalio sorbato kiekis 1,33 kg +0,13 kg, sacharozės- 198,10 kg -0,13 kg.

Produkto išleidimo specifikacijoje kalio sorbato nustatomos ribos 90,0-110,0 %, keičiama į 80,0-120,0 %,  tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje kalio sorbato nustatomos ribos 90,0-110,0 % keičiama į  ne mažiau kaip 70,0 %


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	11.

1525
	CARDIL 120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės (diltiazemo hidrochloridas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje priemaišos dezacetildiltiazemo nustatymo riba ne daugiau kaip 0,75 % keičiama į ne daugiau kaip 1,0 %. Bendras priemaišų kiekis nesikeičia, ne daugiau kaip 1,0 %.
	Orion Corporation , Suomija

	12.

1265
	Zofran 2 mg/ml injekcinis tirpalas (ondansetronas)
	Galutinio produkto papildoma vidinė pakuotė – užpildytas švirkštas.

Vidinė pakuotė: po 2 ml ir 4 ml injekcinio tirpalo ampulės keičiama į:  pakuotė po 2 ml ir 4 ml injekcinio tirpalo ampulės ir papildomai- užpildyti švirkštai  po 2 ml ir 4 ml injekcinio tirpalo.


	Glaxo Wellcome Export Ltd.

	13.

1155
	Glucose Fresenius 5 % infuzinis tirpalas

(bevandenė gliukozė)
	Keičiama vidinės talpyklės butelio sudėtinė medžiaga: vietoje polietileno Purell 3020D ir LE6607-PH bus polietilenas Purell 3220D ir LE6609-PH. Įteisinama nauja vidinė talpyklė: 250 ml ir 500 ml talpos mažo tankio polietileno butelis su plokščiu, ovaliu dugnu ir EuroCap dangteliu, kuriame yra dvi angos. Keičiama galutinio produkto sterilizacijos temperatūra: nuo ≥ 106,5 ºC iki ≥ 111 ºC. Sterilizacijos faktorius F0 ≥ 8.
	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija


	14.

1158
	Glucose Fresenius 10 % infuzinis tirpalas

(bevandenė gliukozė)
	
	

	15.

1159
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas, magnio chloridas, natrio acetatas)
	
	

	16.

1157
	Sodium chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)
	
	

	17.

1164


	Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui

(injekcinis vanduo)
	
	

	18. 

815
	Askorbo rūgštis 500 mg tabletės

(askorbo rūgštis)
	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra 50 tablečių, supakuotų polimerinėje talpyklėje.

	UAB „Liuks“, Lietuva

	19. 

982
	Askorutinas L 50 mg/50 mg tabletės

(askorbo rūgštis/rutinas)
	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra 30 arba 50 tablečių, supakuotų polimerinėje talpyklėje.


	

	20. 

981
	Ksantinolio nikotinatas L 150 mg tabletės

(ksantinolio nikotinatas)
	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra 60 tablečių, supakuotų polimerinėje talpyklėje.


	

	21. 

974-976
	Piridoksinas L 5 mg tabletės

Piridoksinas L 10 mg tabletės

Piridoksinas L 50 mg tabletės

(piridoksino hidrochloridas)
	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra 30 arba 50 tablečių, supakuotų polimerinėje talpyklėje.


	

	22.

2243
	Dormicum 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(midazolamas)


	Vaistinio preparato specifikacijoje siūloma  masės vienodumo parametrą keisti dozavimo vienodumo parametru.

Mikrobinio užterštumo ribos atnaujinamos pagal Europos farmakopėją, į specifikaciją įtraukiant nuorodą į farmakopėjos straipsnį Ph.Eur. 5.1.4., įvardinant reikalavimus 3A kategorijai.

Veikliosios medžiagos tapatybės nustatymui įtraukiamas naujas metodas – NIR (artimosios srities infraraudonoji spektroskopija). 

Veikliosios medžiagos kiekybiniam nustatymui įtraukiamas papildomas metodas – optinė UV/VIS spektroskopija („fiber-optics UV/VIS“), kuri bus atliekama in situ. 

Į specifikaciją įtrauktam dozavimo vienodumo parametrui nustatyti siūloma taikyti du analizės metodus: UV/VIS spektroskopiją bei optinę UV/VIS spektroskopiją. 

Proceso kontrolės metu bus papildomai atliekamas kietumo, masės vienodumo, tabletės dimencijų nustatymas.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	23.

2213-2214
	Isomonit 20 mg tabletės

Isomonit 40 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)


	Galutinio produkto specifikacijoje padidinamas 2-propanolio, kuris naudojamas galutinio produkto gamybai, leistinas likutis nuo 500 ppm iki 2000 ppm.


	HEXAL AG, Vokietija



	24.

2232-2233
	Agen 5 mg tabletės

Agen 10 mg tabletės

(amlodipinas)


	Siūloma galutinio produkto mikrobinį užterštumą tirti kas dešimtai pagamintai serijai, mažiausiai kartą per metus (buvo tiriamas kiekvieną seriją išleidžiant į rinką).


	ZENTIVA a.s., Čekijos Respublika



	25.

1894
	Dormicum 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(midazolamas)
	Galutinio produkto gamyboje keičiami galutinio produkto sterilizacijos parametrai, siekiant atitikti Europos farmakopėjos reikalavimus.

Galutinio produkto specifikacijoje išimamas reikalavimas dėl produkto kvapo, įtraukiamas tirpalo skaidrumo parametras, skilimo produktų ir dalelių nustatymas.

Galutinio produkto laikymo sąlygos keičiamos iš „Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje“, į „Ampules laikyti išorinėje gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.“).

Pateikiami papildomi stabilumo tyrimai (fotostabilumo tyrimai ir stabilumo tyrimų duomenys, preparatą laikant prie 40 ºC/75%).


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva

	26.

2511
	Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(ketoprofenas)
	Įdiegiama nauja gamybos įranga toje pačioje gamybos vietoje (gamybos vieta ir adresas nesikeičia). 

Dėl įrangos įdiegimo, siūlomi nežymūs keitimai galutinio produkto gamybos procese (prieš filtravimą siūloma atlikti injekcinio tirpalo mikrobinio užterštumo testą – bioburden testą, dėl to filtravimui bus naudojami tik 0,2 µm porų diametro filtrai).

Keičiamas galutinio produkto serijos dydis iš 500 l (227273 ampulės) į 974,7 l (453349 ampulės).
Vidinė pakuotė – ampulė – papildomai bus ženklinama geltona juosta, siekiant identifikuoti galutinį produktą.

Į galutinio produkto specifikaciją siūloma įtraukti papildomą tyrimo parametrą – bakterinių endotoksinų kiekio nustatymą (ne daugiau kaip 1 EU/mg).


	Sandoz d.d., Slovėnija

	27.

2162
	Rapidol 500 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(paracetamolis)
	Galutinio produkto specifikacijoje keičiamas tablečių atsparumo traiškymui parametras: vietoje 30 N – 70 N bus 30 N – 90 N.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	28.

485
	Recoxa 7,5 mg tabletės (meloksikamas)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

-NVNU poveikiu virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, odos reakcijomis; 

-NVNU vartojimu nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

-NVNU tarpusavio sąveika su kortikosteroidais, antitromboziniais vaistais ir SSRI;

-NVNU poveikiu vaisingumui.

MRP CZ/H/0103/01-02/II/002, RMS patv. 2006 09 04.

	Zentiva, a.s., Čekija

	29.

486
	Recoxa 15 mg tabletės (meloksikamas)
	
	

	30.

899
	Neupogen 300 mikrogramų (0,6 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte (filgrastimas)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas remiantis PSUR duomenimis:

4.4 įrašomas įspėjimas, kad vartojant G-KSF retai  gali atsirasti plaučių nepageidaujami reiškiniai, dažniausiai intersticinė pneumonija. Taip pat įspėjimas, kad pjautuvine anemija sergantiems asmenims Neupogen provokavo ligos krizę, kuri kartais buvo mirtina.

4.8 papildomas galimų alerginių reakcijų aprašymu.

MRP UK/H/0019/001, 010,011/II/77, RMS patv. 2006 04 24.

	Amgen Europe B.V., Nyderlandai

	31.

900
	Neupogen 480 mikrogramų (0,96 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte (filgrastimas)
	
	

	32.

949
	Myfortic 180 mg plėvele dengta skrandyje neiri tabletė (mikofenolio rūgštis)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas (perskaičiuotas kai kurių nepageidaujamų reakcijų dažnis) remiantis kontroliuojamo klinikinio tyrimo duomenimis, kuriame dalyvavo pacientai po inkstų transplantacijos, 12 mėnesių vartoję Myfortic kartu su ciklosporino mikroemulsija ir kortikosteroidais.

MRP FR/H/239/01/II/011, RMS patv. 2006 07 07
	Novartis Finland Oy, Suomija

	33.

947
	Myfortic 360 mg plėvele dengta skrandyje neiri tabletė (mikofenolio rūgštis)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas (perskaičiuotas kai kurių nepageidaujamų reakcijų dažnis) remiantis kontroliuojamo klinikinio tyrimo duomenimis, kuriame dalyvavo pacientai po inkstų transplantacijos, 12 mėnesių vartoję Myfortic kartu su ciklosporino mikroemulsija ir kortikosteroidais.

MRP FR/H/239/02/II/011, RMS patv. 2006 07 07
	

	34.

947
	Myfortic 180 mg plėvele dengta skrandyje neiri tabletė (mikofenolio rūgštis)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas (4.5 aprašomi galimi ploto po koncentracijos kreive (AUC) svyravimai skiriant Myfortic ir Neoral) remiantis kryžminio kalcineurino tyrimo duomenimis.

MRP FR/H/239/01/II/012, RMS patv. 2006 07 05
	Novartis Finland Oy, Suomija

	35.

948
	Myfortic 360 mg plėvele dengta skrandyje neiri tabletė (mikofenolio rūgštis)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas (4.5 aprašomi galimi ploto po koncentracijos kreive (AUC) svyravimai skiriant Myfortic ir Neoral) remiantis kryžminio kalcineurino tyrimo duomenimis.

MRP FR/H/239/02/II/012, RMS patv. 2006 07 05
	

	36.

1086
	Hyalgan 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(natrio hialuronatas)
	Greta gyvūninės kilmės veikliosios medžiagos natrio hialuronato įteisinamas naujas bakterinės fermentacijos būdu gautas natrio hialuronatas.
	Fidia Farmaceutici S.p.A, 

Italija

	37.

1258
	Heparin Sandoz 

25 000 IU/5 ml injekcinis tirpalas

(heparino natrio druska)


	Keičiamas galutinio produkto Heparin Sandoz 

25 000 IU/5 ml serijos dydis iš 200 litrų į 236 litrus.
	Sandoz GmbH, Austrija

	38.

1259
	Heparin Sandoz 

25 000 IU/5 ml injekcinis tirpalas

(heparino natrio druska)
	Siekiant atitikties Eur. Ph. keičiami buteliukai. Buteliukai bus: pagaminti iš I tipo (vietoje II tipo), skaidraus stiklo, 9,5-10,5 ml talpos, atitinkantys Eur. Ph.. Nauja arseno specifikacija – pagal Eur.Ph. Nežymiai keičiasi buteliukų išmatavimai.
	

	39.

1395
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija

(megestrolio acetatas)


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto gamintojas - Contract Pharmaceuticals Limited Niagara (CPLN) Buffalo, New York. Naujoje gamybos vietoje bus vykdoma galutinio produkto gamyba, pakavimas į 240 ml butelius, ženklinimas, kokybės kontrolės ir stabilumo tyrimai. Gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą, lieka tas pats.


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS,

Estija

	40.

972 
	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)
	Keičiama baltymo kiekio tyrimo (A280 testas) atlikimo vieta iš Vetter GmbH, Vokietija į Cilag AG, Schaffhausen, Šveicarija. 

Įtraukiamas A280 tyrimo kriterijus “Gautas rezultatas yra +/-5% nurodyto Analizės sertifikate, išduotame veikliosios medžiagos nefasuoto Epoetino alfa gamintojo”.

Papildoma kontrolės vizualinio tyrimo vieta: Vetter GmbH, Langenargen, Vokietija.

Įteisinama validuotas 200 l talpos maišymo laikas 5-6 min. vietoje 5-15 min.
	UAB Johnson and Johnson, 

Lietuva

	41.

973
	EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

EPREX 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)
	
	

	42.

1553 
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)


	Įteisinama papildoma išleidimo specifikacija – ištirpinto žmogaus augimo hormono (hGH) koncentracija užtaise.

Keičiamas tirpiklio kiekis švirkšte siekiant atitikties naujai hGH koncentracijai: Humatrope 6 mg - iš 3,3 ml į 3,17 ml ir Humatrope 12 mg - iš 3,3 ml į 3,15 ml.

Keičiama iššvirkščiamo tirpiklio tūrio specifikacija. Nauja specifikacija Humatrope 6 mg bus: 3,02 ml-3,23ml, Humatrope 12 mg: 3,00 ml-3,21ml.

Papildoma užtaiso išleidimo specifikacija:  NLT 90% ir NMT 110%. 
	Eli Lilly Holdings Limited, 

Jungtinė Karalystė

	43.

1554
	Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)


	
	

	44.

494
	Lymphogobuline 20 mg/ml infuzinis tirpalas

(arklių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)


	PCS 6.6 sk. įterpiama:

Praskiestą tirpalą infuzijos metu reikia filtruoti per sistemoje esantį silpnai baltymą surišantį  0,2 μm filtrą, kad būtų pašalintos matomos dalelės.

Išbraukiamas sakinys: Neinfuzuokite Lymphoglubuline, jei tirpalas neskaidrus ar jame yra nuosėdų.

Analogiškai keičiamas PL.


	Genzyme Europe B.V., 

Nyderlandai

	45.

339
	Metformin Sandoz 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metformino hidrochloridas)


	Tabletės plėvelės keitimas. Atitinkami keitimai atliekami PCS, PL, ženklinime. 


	Sandoz GmbH, Austrija

	46.

2179
	VAXIGRIP injekcinė suspensija

2006-2007 metų padermės.

(vakcina nuo gripo viriono fragmentų, inaktyvinta)


	Keičiama PCS, PL ir ženklinimas. 

Vakcinos nuo gripo atnaujinimas 2006-2007 metų sezonui.

PCS 1 sk.: 

VAXIGRIP injekcinė suspensija

2006-2007 metų padermės.

Vakcina nuo gripo (viriono fragmentų, inaktyvinta)

2 sk.:

Inaktyvinti gripo viruso* fragmentai, kurių antigenai atitinka:

A/New Caledonia/20/99 (H1N1) – panaši į naudotą padermę 

(A/New Caledonia/20/99 (IVR-116)) 15 mikrogramų** 

A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) - panaši į naudotą padermę

(A/Wisconsin/67/2005 (NYMC X-161 arba NYMC X-161B***))………….……... 15 mikrogramų ** 

B/Malaysia/2506/2004 - panaši į naudotą padermę (B/Malaysia/2506/2004)        .. 15 mikrogramų ** 

Vienoje 0,5 ml dozėje.

*Kultivuoto kiaušiniuose

**Hemagliutininas 

***Parinktieji virusai NYMC X-161 ir NYMC X-161B yra ekvivalentiniai ir padermės aspektu yra panašūs į H3N2 padermę.

Vakcina atitinka 2006/2007 metų PSO rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir ES nutarimą.

Analogiškai keičiamas PL ir ženklinimas.
	AVENTIS PASTEUR S.A., Prancūzija



	47.

2180
	VAXIGRIP vaikams injekcinė suspensija

2006-2007 metų padermės.

(vakcina nuo gripo viriono fragmentų, inaktyvinta)


	Keičiama PCS, PL ir ženklinimas. 

Vakcinos nuo gripo atnaujinimas 2006-2007 metų sezonui.

PCS 1 sk.: 

VAXIGRIP vaikams injekcinė suspensija

 2006-2007 metų padermės.

Vakcina nuo gripo (viriono fragmentų, inaktyvinta)

2 sk.:

Inaktyvinti gripo viruso* fragmentai, kurių antigenai atitinka:

A/New Caledonia/20/99 (H1N1) – panaši į naudotą padermę 

(A/New Caledonia/20/99 (IVR-116)) 7,5 mikrogramų** 

A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) - panaši į naudotą padermę

(A/Wisconsin/67/2005 (NYMC X-161 arba NYMC X-161B***))……... 7,5 mikrogramų ** 

B/Malaysia/2506/2004 - panaši į naudotą padermę (B/Malaysia/2506/2004)        .. 7,5 mikrogramų ** 

Vienoje 0,25 ml dozėje.

*Kultivuoto kiaušiniuose

**Hemagliutininas 

***Parinktieji virusai NYMC X-161 ir NYMC X-161B yra ekvivalentiniai ir padermės aspektu yra panašūs į H3N2 padermę.

Vakcina atitinka 2006/2007 metų PSO rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir ES nutarimą.

Analogiškai keičiamas PL ir ženklinimas.


	

	48.

2095


	VAXIGRIP injekcinė suspensija

2006-2007 metų padermės.

(vakcina nuo gripo viriono fragmentų, inaktyvinta)
	Keičiama PCS ir atitinkamai PL,  papildant PCS 4.8 sk. nepageidaujama reakcija – angioneurozine edema, remiantis PSUR duomenimis.


	

	49.

2096


	VAXIGRIP vaikams injekcinė suspensija

2006-2007 metų padermės.

(vakcina nuo gripo viriono fragmentų, inaktyvinta)
	
	

	50.

2092
	Voluven 6% infuzinis tirpalas

(Poli (o-2-hidroksietil) krakmolas, natrio chloridas)
	Įteisinamos polietileno butelių pakuotės iš naujo tipo polietileno, atitinkančio Eur. Ph.. Keičiama butelių forma ir uždoris. Tūris: 250 ml ir 500 ml. Naujos sterilinimo sąlygos bus: temperatūra ≥ 111°C, F0≥8.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija

	51.

2093
	Voluven 6% infuzinis tirpalas

(Poli (o-2-hidroksietil) krakmolas, natrio chloridas)


	Vaistinio preparato polietileniniuose buteliuose gamybos proceso atnaujinimas Fresenius Kabi Germany Friedberg gamykloje. Didinamas serijos dydis nuo 2000-16000 l iki 2000-30000 l. Įteisinama papildoma filtro medžiaga polyetersulfonas, papildomi tyrimai gamybos procese: natrio, chlorido, filtro vientisumo, talpyklės mikrobiologinio užteršimo; papildoma užpildymo lygio automatinė kontrolė, talpyklių sterilinimo kontrolės indikatorius. Tikslinimos vaistinio preparato specifikacijos. Pirogenų testas keičiamas endotoksinų testu, tikslinamas jodo nustatymo metodas, papildomi natrio ir chlorido nustatymo metodai.


	

	52.

1540
	SINGULAIR MINI 4 mg granulės

SINGULAIR 4 mg kramtomosios tabletės

SINGULAIR 5 mg kramtomosios tabletės

SINGULAIR 10 mg plėvele dengtos tabletės

(natrio montelukastas)
	Siūloma  PCS 4.6 skyriaus atnaujinimas, remiantis 6 spontaniniais NRV pranešimais iš pasaulinės NRV pranešimų bazės dėl galimų įgimtų galūnių defektų.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva.



	53.

831
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis)


	PCS ir atitinkamai PL papildymas, remiantis naujais poregistraciniais stebėjimo duomenimis. Pateikti nauji saugumo įspėjimai, nepageidaujamas vaistinio preparato poveikis (anafilaksinis šokas, Kvinkės edema, leukopenijos ir neutropenijos atvejai). 


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija

	54.

457
	EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas vaikams (paracetamolis)


	PCS ir atitinkamai PL papildymas, remiantis naujais poregistraciniais stebėjimo duomenimis. Pateikti nauji saugumo įspėjimai, nepageidaujamas vaistinio preparato poveikis (anafilaksinis šokas, Kvinkės edema, leukopenijos ir neutropenijos atvejai). Didžiausios rekomenduojamos dozės pateiktos remiantis to paties preparato kito stiprumo patvirtinta PCS.
	

	55.

2401
	Loceryl 5 % nagų lakas (amorolfinas)
	PCS ir atitinkamai PL papildymas, remiantis naujais poregistraciniais stebėjimo duomenimis. PCS papildyta nauja nepageidaujama reakcija – kontaktinis dermatitas, kuri priskirta l. retai pasireiškiančiom reakcijoms.
	Galderma International, Prancūzija

	56.

902
	Magnio sulfatas SANITAS 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(magnio sulfatas heptahidratas)
	Įteisinama nauja galutinio produkto gamybos vieta (gamyba, fasavimas, serijų išleidimas): AB “Sanitas”, Lietuva. 

Keičiama galutinio produkto sudėtis, įtraukiant sulfato rūgštį ir natrio hidroksidą (vietoje magnio oksido, sunkiojo), kurie bus naudojami tirpalo pH sureguliavimui 
	AB “Sanitas”, Lietuva

	57.

1218
	
	Įteisinama nauja galutinio produkto vidinė talpyklė: 10 ml neutralaus stiklo ampulė ir naujas galutinio produkto išorinės pakuotės dydis: 5 arba 10 ampulių.
	

	58.

1565
	Atropino sulfatas SANITAS 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(atropino sulfatas)
	Įteisinama nauja galutinio produkto gamybos vieta (gamyba, fasavimas, serijų išleidimas): Hoechst-Biotika, spol. s.r.o., Slovakija.
	

	59.

1565a
	
	Keičiama galutinio produkto sudėtis, įtraukiant natrio chloridą ir dinatrio edetatą (vietoje koncentruotos vandenilio chlorido rūgšties).

Įteisinama nauja galutinio produkto specifikacija ir analizės metodų aprašas PN-QO/QC/HV/L-42.01.

Nustatoma nauja tinkamumo laiko trukmė: 5 metai ir laikymo sąlygos: Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Negalima užšaldyti. 
	

	60.

724
	Gabitril 5 mg plėvele dengtos tabletės

(tiagabinas)
	Įteisinama nauja tablečių branduolio ir plėvelės kiekybinė ir kokybinė sudėtis bei mažesnis tabletės dydis ir svoris. Atliekami tablečių gamybos proceso keitimai. Atnaujinamos galutinio produkto (išleidimo metu) ir galutinio produkto (tinkamumo laiko pabaigoje) specifikacijos (išvaizdos aprašymo, vidutinės masės, vandens kiekio, askorbo rūgšties kiekio, tiagabino kiekio, chromatografinių priemaišų parametrų) bei analitinės procedūros, kurios naudojamos šiems parametrams nustatyti. Išbraukiamas α-tokoferolio kiekio parametras. Esminiai specifikacijos parametrai: tablečių tirpimo ir suirimo nesikeičia. Įteisinamos naujos laikymo sąlygos: Negalima šaldyti ar užšaldyti. Laikyti gamintojo pakuotėje.
	Torrex Pharma GmbH, Austrija



	61.

724a
	Gabitril 10 mg plėvele dengtos tabletės

(tiagabinas)
	
	

	62.

724b
	Gabitril 15 mg plėvele dengtos tabletės

(tiagabinas)
	
	

	63.

1170
	Feldene 0,5 % gelis

(piroksikamas)
	Įteisinama naujo dydžio galutinio produkto serija: 2000 kg (vietoje 2250 kg).
	

	64.

1936
	Accupro 5 mg plėvele dengtos tabletės

Accupro 10 mg plėvele dengtos tabletės

Accupro 20 mg plėvele dengtos tabletės

Accupro 40 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilio hidrochloridas)
	Atnaujinama veikliosios medžiagos kvinaprilio hidrochlorido specifikacija pagal naujausios redakcijos JAV farmakopėjos straipsnio kvinaprilio hidrochlorido kokybei reikalavimus. Papildomi specifikacijos parametrai (organinių tirpiklių likučio, pH, identifikavimo, ir k.t.), kurie neįtraukti į JAV farmakopėjos straipsnio reikalavimus, nesikeičia.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	65.

1606
	Noritren 25 mg plėvele dengtos tabletės

(nortriptilino hidrochloridas)
	Įteisinama veikliosios medžiagos gamintojas DIPHARMA S.p.A, Italija (vietoje H. Lundbeck A/S, Danija) ir jo nortriptilino hidrochlorido gamybos byla (2005 m.). 


	H. Lundbeck A/S, Danija

	66.

1636
	Dicetel 50 mg plėvele dengtos tabletės

(pinaverio bromidas)
	Atnaujinamos pagalbinių medžiagų (laktozės monohidrato, koloidinio silicio dioksido, magnio stearato, talko, mikrokristalinės celiuliozės) specifikacijos, kurių kokybė atitiks Europos farmakopėjos reikalavimus.
	Solvay Pharma, Prancūzija



	67.

322
	Talliton 12,5 mg tabletės

(karvedilolis)
	Galutinio produkto specifikacijoje koreguojamas tablečių spalvos parametras: šviesiai oranžinės, taškuotos tabletės (vietoje šviesiai oranžinės tabletės). Turinio vienodumo parametras atitiks Europos farmakopėjos straipsnio reikalavimus.
	Egis Pharmaceuticals LTD., Vengrija



	68.

1139
	Maxalt RPD 5 mg geriamasis liofilizatas

Maxalt RPD 10 mg geriamasis liofilizatas

(rizatriptano benzoatas)
	Į galutinio produkto specifikaciją (tinkamumo laiko pabaigoje) įtraukiamas N-monodesmetilrizatriptano likučio parametras (ne daugiau 0,4 %). „Nei vieno kito individualaus degradacijos produkto“ parametras (≥  0.2 %) keičiamas „bet kurio kito individualaus degradacijos produkto“ parametru (ne daugiau 0.2 %). 
	UAB „Merck Sharp & Dohme, Lietuva



	69.

1635
	Dicetel 50 mg plėvele dengtos tabletės

(pinaverio bromidas)
	Įteisinamas bendras HPLC metodas galutinio produkto priemaišų ir kiekio nustatymui bei modifikuojama bandinio paruošimo procedūra plonasluoksnės chromatografijos metodui, naudojamam pigmento saulėlydžio geltonojo identifikavimui. 
	Solvay Pharma, Prancūzija



	70.

1644
	Fervex suaugusiems granulės geriamajam tirpalui

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniraminas)
	Galutinio produkto gamybos metu išbraukiamas granuliavimo tirpalo kiekybinės sudėties aprašymas, paliekant tirpalo paruošimo instrukciją.
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija



	71.

1048
	Kamparo aliejus BP 10 % odos tirpalas

(kamparas)
	Įteisinamos galutinio produkto vidinė ir išorinė pakuotės: plastikinis arba stiklinis buteliukas, kuriame yra 30 ml arba 40 ml preparato, įdėtas į kartoninę dėžutę su informaciniu lapeliu.
	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	72.

1047
	Kamparas BP 10 % odos tirpalas

(kamparas)
	Įteisinamos galutinio produkto vidinė ir išorinė pakuotės: plastikinis arba stiklinis buteliukas, kuriame yra 40 ml preparato, įdėtas į kartoninę dėžutę su informaciniu lapeliu.
	

	73.

1801
	Tinidazol Polpharma 500 mg plėvele dengtos tabletės

(tinidazolas)
	Įteisinama nauja tablečių plėvelės kiekybinė ir kokybinė sudėtis. Esminiai tablečių kokybės rodikliai (suirimo, tirpimo parametrai) nesikeičia.
	Pharmaceutical Works „POLPHARMA“ S.A., LenkijaWorks


	74.

1269
	Ventolin 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas

(salbutamolio sulfatas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos salbutamolio bazės ir salbutamolio sulfato gamintojas Cambrex Profarmaco Milano S.r.l, Italija ir įteisinama jo gamybos byla.
	Glaxo Wellcome Export Ltd, Jungtinė Karalystė



	75.

1271


	Ventolin 2 mg/5 ml sirupas

(salbutamolio sulfatas)
	
	

	76.

1270
	Ventolin 2,5 mg/2,5 ml inhaliacinis tirpalas

(salbutamolio sulfatas)
	
	Allen & Hanburys, Jungtinė Karalystė

	77.

1699
	Lamisil 125 mg tabletės

Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafino hidrochloridas)


	Įteisinama veikliosios medžiagos terbinafino hidrochlorido sintezės proceso tarpinio junginio nevalyto terbinafino hidrochlorido(TENACHRO WT) specifikacija CI 3018504 ir atnaujinamos pagalbinių sintezės medžiagų specifikacijos.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	78.

2552
	L-ThyroxHEXAL 50 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)
	Įteisinamos dvi galutinio produkto specifikacijos (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos), vietoje vienos galutinio produkto specifikacijos (produkto išleidimo). 

Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje (produkto išleidimo metu) didinamas reglamentuojamos „vienos neidentifikuotos“ priemaišos likutis: ≤ 1,0 %, vietoje buvusio ≤ 0,5 %. „Bendro priemaišų kiekio“ parametrai ir „bendro neidentifikuotų priemaišų kiekio“ parametrai nesikeičia. 
	HEXAL AG, Vokietija



	79.

2553
	L-ThyroxHEXAL 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)
	
	

	80.

960
	ULTOP 20 mg kapsulės
(omeprazolas)
	Ryšium su gamybos proceso optimizavimu, galutinio produkto tarpinio gamybos produkto omeprazolo granulių specifikacijoje įteisinamas naujas „omeprazolo kiekio“ parametras: 77,6 mg/g – 94 mg/g, vietoje 73,3 mg/g – 89,7 mg/g. 
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovenija

	81.

1649
	Furosemid Alpharma 40 mg tabletės

(furosemidas)


	Atsisakoma galutinio produkto gamybos proceso granuliavimo (98,5-100 %) ir tabletavimo procesų (97,5-100 %) kiekybinės išeigos reglamentavimo ir apsiribojama šių gamybos etapų aprašymu.
	Alpharma Limited, Jungtinė Karalystė

	82.

2355
	Sertral 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos sertralino hidrochlorido gamintojas Natco Pharma Ltd., Indija ir įteisinama jo gamybos byla (2005 01 10).
	HEXAL AG, Vokietija



	83.

2356
	Sertral 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)
	
	

	84.

684
	Gordius 100 mg kietos kapsulės

(gabapentinas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos gabapentino gamintojas Hikal Ltd., Indija ir įteisinama jo gamybos byla (GAB/101/O/0104-00; 2004 m.).
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija



	85.

685
	Gordius 300 mg kietos kapsulės

(gabapentinas)
	
	

	86.

686
	Gordius 400 mg kietos kapsulės

(gabapentinas)
	
	

	87.

2004
	Lodoz 5 mg/6,25 mg plėvele dengtos tabletės

(bizoprololio hemifumaratas/hidrochlorotiazidas)
	Įteisinami nedideli galutinio produkto gamybos proceso (sijojimo, maišymo, granuliacijos stadijų) ir jo kontrolės (granuliuoto mišinio, tablečių branduolių, plėvele dengtų tablečių) keitimai.
	Merck KGaA, Vokietija



	88.

2006
	Lodoz 10 mg/6,25 mg plėvele dengtos tabletės

(bizoprololio hemifumaratas/hidrochlorotiazidas)
	
	

	89.

2583 - 2584


	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės ,

Metfogamma 850 mg plėvele dengtos tabletės 

(metformino hidrochloridas)
	PCS  ir atitinkamai PL  papildomos nauja informacija dėl saugumo, remiantis pateiktu PSUR.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: labai retai gali atsirasti nenormalus kepenų funkcijos rodmenų pokytis arba hepatitas su gelta arba be jos; minėti sutrikimai, nutraukus vaisto vartojimą, praeina.  


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija



	90.

1474
	Omnic 0,4 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės 
(tamsulozino hidrochloridas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomos nauja informacija dėl saugumo, remiantis klinikinių tyrimų ir literatūros duomenų apžvalga.  

PCS 

4.4 skyrius papildytas įspėjimu, kad kataraktos operacijos metu pacientams, prieš tai gydytiems alfa 1 adrenoreceptorių antagonistais, gali atsirasti „suglebusios rainelės sindromas“, žinomas kaip vienas mažo vyzdžio sindromo variantų . Atsižvelgiant į tai, oftalmologai turėtų iš anksto apgalvoti priemones, kad kataraktos operacijos metu suvaldytų galimas komplikacijas. 

4.8 skyrius  papildytas apie kataraktos operacijos metu galintį atsirasti mažo vyzdžio sindromą, žinomą, kaip „suglebusios rainelės sindromą“. 
	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai




REGISTRUOTI MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:
	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	GERIMAX MULTI ENERGY plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra:

Standartizuotas Gerimax ženšenio ekstraktas (GGE), ekstrahuotas iš Panax Ginseng C.A. Meyer (Korėja) šaknų - 85 mg (tabletėje yra maždaug 3,4 mg ginsenozidų)
Standartizuotas žaliosios arbatos (Camelia sinensis L.) ekstraktas – 37,2 mg (tabletėje yra maždaug 18,6 mg katechinų)
Vitaminas A 800 µg

Vitaminas B1 1,5 mg

Vitaminas B2 1,7 mg

Vitaminas B6  2,2 mg

Vitaminas B12 2 µg

Folio rūgštis  200 µg

Nikotinamidas 19 mg

Pantoteno rūgštis 6 mg

Vitaminas C 60 mg

Vitaminas E 10 mg

Magnis 250 mg

Geležis 10 mg; Cinkas 15 mg

Varis 2,5 mg; Manganas 3,8mg
Chromas 40 µg; Molibdenas 45 µg

	Sunkų fizinį bei protinį darbą dirbančiųjų energijai palaikyti
	Lizdinė plokštelė, N30
	Nycomed SEFA AS, Danija


PERREGISTRUOTI MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:

	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	Bio-Quinone Q10 10mg

minkštos kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra:

Ubidekarenonas (kofermentas Q10) 10 mg


	Energijos apykaitai organizme gerinti
	Lizdinė plokštelė, N30
	Pharma Nord ApS, Danija

	2.
	Bio-Quinone Q10

30mg

minkštos kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra:

Ubidekarenonas (kofermentas Q10) 30 mg


	Energijos apykaitai organizme gerinti
	Lizdinė plokštelė, N30
	Pharma Nord ApS, Danija


IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil. Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Rp/-
	Registracija galioja iki

	1. 
	01/7483/8
	Aco-Nux Vomica 0,001 g/g geriamieji lašai, etanolinis tirpalas
	Strychnos nux vomica C6
	Aconitum UAB, Lietuva
	-
	2006.10.08

	2. 
	01/7482/8
	Aco-Thuja 0,001 g/g geriamieji lašai, etanolinis tirpalas
	Thuja occidentalis C6
	Aconitum UAB, Lietuva
	-
	2006.10.08

	3. 
	2000/7050/6
	Aviomarin 50 mg tabletės
	Dimenhidrinatas
	Pliva Krakow, Pharmaceutical Company SA, Lenkija
	-
	2005.07.04

	4. 
	94/1486/11
	Berotec 

100 µg/dozėje dozuotas inhaliacijų aerozolis
	Fenoterolis
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Rp.
	2004.10.12

	5. 
	02/7791/5
	Bisoprolol-ratiopharm 10 mg tabletės
	Bizoprololis
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp.
	2007.06.05

	6. 
	02/7790/5
	Bisoprolol-ratiopharm 5 mg tabletės
	Bizoprololis
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp.
	2007.06.05

	7. 
	94/904/9
	Bom-Benge tepalas
	Mentolis 39 mg Metilsalicilatas 202 mg/g
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.05.05

	8. 
	96/3902/9
	Calciumfolinat „Ebewe“ 15 mg kietos kapsulės
	Folio rūgštis
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	Rp.
	2006.10.30

	9. 
	96/3903/9
	Calciumfolinat "Ebewe" 3 mg/ml injekcinis tirpalas
	Folio rūgštis
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	Rp.
	2006.10.30

	10. 
	01/7566/9
	Capivit E 100 mg kapsulės
	Tokoferolis
	Glaxo Wellcome S.A., Lenkija
	-
	2006.11.07

	11. 
	99/6837/8
	Cefotaxime 1 g milteliai injekciniam tirpalui
	Cefotaksimas
	OMFE, S.A., Ispanija
	Rp.
	2004.10.08

	12. 
	94/890/9
	Cinko oksido 10 % tepalas
	Cinko oksidas
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.04.08

	13. 
	01/7528/8
	End-Oksitocinas 

5 TV injekcinis tirpalas
	Oksitocinas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	Rp.
	2006.10.08

	14. 
	01/7490/8
	Erylik gelis
	Eritromicinas 4 g 

Tretinoinas 25 mg/100 g
	Laboratoires Biorga, Prancūzija
	Rp.
	2006.10.08

	15. 
	96/4861/9
	Estrogel 0,6 mg/g gelis
	Estradiolis
	Laboratoires Besins International, Prancūzija
	Rp.
	2006.10.30

	16. 
	96/3890/9
	Ferro-Gradumet 

325 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	Geležies (II) sulfatas
	Abbott Laboratories Limited, D.Britanija
	-
	2006.10.30

	17. 
	97/4124/1
	Hytrin 10 mg tabletės
	Terazozinas
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	Rp.
	2007.01.03

	18. 
	96/3814/9
	Kalcio gliukonatas 500 mg tabletės
	Kalcio gliukonatas
	Liuks UAB, Lietuva
	-
	2006.10.30

	19. 
	94/1338/9
	Kamparo 10 % tepalas
	Kamparas
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.05.05

	20. 
	LT/1/98/0264/001
	Klacid 250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
	Klaritromicinas
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	Rp.
	2008.03.31

	21. 
	96/4068/6
	Lecrolyn 20 mg/ml akių lašai, tirpalas
	Natrio kromoglikatas
	Santen Oy, Suomija
	-
	2006.07.02

	22. 
	01/7506/8
	Lipostat 40 mg tabletės
	Pravastatinas
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija
	Rp.
	2006.10.08

	23. 
	99/6565/6
	Menpolis
	Mentolis, raceminis 25 mg ; Prokainas 10 mg; Benzokainas 10 mg/ml
	Valentis UAB, Lietuva
	-
	2004.07.02

	24. 
	94/700/7
	Monovitan C  200 mg dengtos tabletės
	Askorbo rūgštis
	Pliva Krakow, Pharmaceutical Company SA, Lenkija
	-
	2004.06.02

	25. 
	94/701/7
	Monovitan C 100 mg  dengtos tabletės
	Askorbo rūgštis
	Pliva Krakow, Lenkija
	-
	2004.06.02

	26. 
	94/615/7
	Mukolin 2 % sirupas
	Karbocisteinas
	Pliva Krakow, Pharmaceutical Company SA, Lenkija
	Rp.
	2004.06.02

	27. 
	94/616/7
	Mukolin 5 % sirupas
	Karbocisteinas
	Pliva Krakow, Pharmaceutical Company SA, Lenkija
	Rp.
	2004.06.02

	28. 
	94/1765/14
	Nit-Ret Slovakofarma 

2,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	Glicerolio trinitratas
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2004.12.20

	29. 
	2000/7074/8
	Osteocare geriamasis skystis
	Kalcis150 mg; Magnis 75 mg ; Cinkas 3 mg; Cholekalciferolis 

1,9 µg/5 ml
	Vitabiotics Ltd., D.Britanija
	-
	2005.09.22

	30. 
	01/7502/8
	Panatus 20 mg plėvele dengtos tabletės
	Butamiratas
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	-
	2006.10.08

	31. 
	01/7504/8
	Panatus 4 mg/5 ml sirupas
	Butamiratas
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	-
	2006.10.08

	32. 
	01/7503/8
	Panatus forte 50 mg plėvele dengtos tabletės
	Butamiratas
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	-
	2006.10.08

	33. 
	01/7505/8
	Panatus forte 

7,5 mg/5 ml sirupas
	Butamiratas
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	-
	2006.10.08

	34. 
	96/3817/9
	Parafinas skystasis
	Skystasis parafinas
	Kauno medicinos universiteto vaistinė, Lietuva
	-
	2006.10.30

	35. 
	96/3819/9
	Propolio tinktūra
	Propolis 100 g
	Kauno medicinos universiteto vaistinė, Lietuva
	-
	2006.10.30

	36. 
	01/7594/8
	Rhinathiol 5 % adults sirupas
	Karbocisteinas
	Sanofi-Synthelabo France, Prancūzija
	Rp.
	2006.10.08

	37. 
	96/3820/9
	Ricinų aliejus
	Ricini oleum
	Kauno medicinos universiteto vaistinė, Lietuva
	-
	2006.10.30

	38. 
	96/3818/9
	Salicilo rūgšties 5 % tepalas
	Salicilo rūgštis
	Kauno medicinos universiteto vaistinė, Lietuva
	-
	2006.10.30

	39. 
	01/7297/4
	Structolipid 

200 g/1000 ml infuzinė emulsija
	Triglycerida saturata longa et media
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	Rp.
	2006.05.16

	40. 
	95/2138/7
	Teopeks 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Teofilinas
	A/S OlainFarm, Latvija
	Rp.
	2005.04.05

	41. 
	94/661/7
	Triquilar dengtos tabletės
	Levonorgestrelis 50 µg; Etinilestradiolis 30 µg; Levonorgestrelis 75 µg; Etinilestradiolis 40 µg; Levonorgestrelis 125 µg; Etinilestradiolis 30 µg
	Schering AG, Vokietija
	Rp.
	2004.06.02

	42. 
	95/2717/2
	Ultravist-240 injekcinis/infuzinis tirpalas 
	Jopromidas
	Schering AG, Vokietija
	Rp.
	2005.11.22

	43. 
	2000/7075/8
	Visionace kietos kapsulės
	Retinolum 1000 IU; Betacarotenum 3 mg; Cholecalciferolum 2,5 µg; Acidum ascorbicum 150 mg; Thiaminum 7,5 mg; Riboflavinum 5 mg; Pyridoxinum 4,5 mg; Cyanocobalaminum 4,5µg;  Acidum folicum 250 µg; Nicotinamidum 9 mg; Acidum pantothenicum 10 mg; Tocopherolum 60 mg; Phytomenadionum 45 µg ;

Ferrum (II) 3 mg; Magnesium 50 mg; Zincum 7,5 mg; Iodum 100 µg; Manganum 2 mg; Cuprum 1 mg; Chromium 50 µg; Selenium100 µg; Bilberry 60 mg; Bioflavonoids 

15 mg
	Vitabiotics Ltd., D.Britanija
	-
	2005.09.22

	44. 
	99/6580/5
	Vitacon 1 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas
	Fitomenadionas
	Warsaw Pharmaceutical Works Polfa , Lenkija
	Rp.
	2004.06.04


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:

	Eil. Nr.
	Reg. liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Registracija galioja iki

	1. 
	01/1002/8
	Salviagalen F dantų pasta
	Natrii monofluorophosphas 760 mg i.e.; Fluoridum  

100 mg; Salviae officinalis oleum 57 mg; Foeniculi vulgare oleum 975 mg; Menthae piperitae oleum 600 mg; Menthae viridis oleum 600 mg; Eugeniae caryophyllus 150 mg; Thymolum 56,63 mg; Bisabolol 22,495 mg
	Galenika Dr.Hetterich GmbH, Vokietija
	2006.10.08

	2. 
	02/1068/3
	Acnofan kremas
	Cetilo ir sterilo alkoholis 9%; Propilenglikolis 8%; Medetkų ekstraktas 5%; Ramunėlių ekstraktas 5 %; Cinko oksidas 4%; Alantoinas 2%; Arbatmedžio eterinis aliejus 2%; PEG-40 3%; Retinolio palmitatas 0,3%; Euxyl K-400 0,1%; Vanduo 61,6%
	ASA Sp. z o.o., Lenkija
	2007.04.02

	3. 
	02/1069/3
	Silica clean gelis
	Silicio dioksidas 6%; Arbatmedžio eterinis aliejus 3%; PEG-40 1,4%; Euxyl K-400  0,1%; Vanduo 89,5%
	ASA Sp. z o.o., Lenkija
	2007.04.02

	4. 
	01/994/8
	Polytar skystis
	Tar blend 1% w/w
	Stiefel Laboratories (UK) Limited, Airija
	2006.10.08

	5. 
	01/995/8
	Polytar Plus šampūnas
	Tar blend 1% w/w
	Stiefel Laboratories (UK) Limited, Airija
	2006.10.08

	6. 
	01/993/8
	Oilatum Bath Emollient skystis
	Light liquid paraffin 63,4% w/w
	Stiefel Laboratories (UK) Limited, Airija
	2006.10.08


