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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

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

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

	1.
	Colmed 500/30/15 mg plėvele dengtos tabletės
N02BE51

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido ir 15 mg dekstrometorfano hidrobromido.

	Medica Sp. z o.o.,
Lenkija

	10 a str.
	Peršalimo ar gripo simptomų (karščiavimo, galvos ir raumenų skausmo, nosies užgulimo, sauso kosulio, ryklės skausmo) lengvinimas.

Colmed skirtas suaugusiesiems.

	Lizdinė plokštelė N6, N10, N12, N20
	NeRp.












2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

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

	1.

	Ambroxol Sopharma 3 mg/ml sirupas
R05CB06
	1 ml sirupo yra 3 mg ambroksolio hidrochlorido

	SOPHARMA AD,
Bulgarija

	10a str.
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.


	Buteliukas (100 ml) N1 ir matavimo taurelė N1

	NeRp.


	2.

	Gripex Thermal 1000/100/12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui
N02BE51
	Kiekviename paketėlyje yra 1000 mg paracetamolio, 100 mg askorbo rūgšties, 12,2 mg fenilefrino hidrochlorido.

	US Pharmacia Sp. z o.o.,
Lenkija

	10a str.
	Peršalimo ir gripo simptomų, pvz. karščiavimo, šaltkrėčio, galvos, ryklės, raumenų, kaulų ir sąnarių skausmo, bendro negalavimo, malšinimas, nosies, prienosinių ančių užgulimo, slogos, čiaudulio lengvinimas. 

	Paketėlis N5, N6, N8, N10 
	NeRp.



	3.

	PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės
C04A


	[bookmark: OLE_LINK3]Vienoje kapsulėje yra 40 mg Saussurea costus (Falc.) Lipschitz, radix (daginių sosiūrijų šaknų), 40 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., thallus (islandinių kerpenų gniužulų), 35 mg Melia azadirachta L., fructus (kininių melijų vaisių), 30 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus (tikrųjų kardamonų vaisių), 30 mg Terminalia chebula Retz, fructus (mirobalanų vaisių), 30 mg Pterocarpus santalinus L., lignum (raudonųjų santalų medienos), 25 mg Pimenta dioica (L.) Merr., fructus (kvapiųjų pimentų vaisių), 20 mg Aegle marmelos (L.) Correa, fructus (saldžiųjų belų vaisių), 20 mg kalcio sulfato hemihidrato, 15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (paprastųjų sinavadų žolės), 15 mg Glycyrrhiza glabra L, radix  (saldymedžių šaknų), 15 mg Plantago lanceolata L., folium (siauralapių gysločių lapų), 15 mg Polygonum aviculare L., herba (takažolių žolės), 15 mg Potentilla aurea L., herba (auksinių sidabražolių žolės), 12 mg Syzygium aromaticum (L) Merill et L. M. Perry, flos (gvazdikėlių žiedų), 10 mg Kaempferia galanga L., rhizoma (kvapiųjų imbieručių šakniastiebių), 10 mg Sida cordifolia L., herba (širdalapių sidų žolės), 10 mg Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 6 mg Lactuca sativa var.capitata L., folium (sėjamųjų salotų lapų), 5 mg Calendula officinalis L., flos cum calyce (medetkų žiedų), 4 mg D-kamparo, 1 mg Aconitum napellus L., tuber (mėlynųjų kurpelių gumbų), atitinkančių 5 mikrogramus bendro eteryje tirpių alkaloidų kiekio, apskaičiuoto pagal akonitiną. 

	PADMA EUROPE GmbH, 
Austrija

	8 str. 3(i) d.
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N40, N60, N100

	NeRp.









3. 
4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:


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

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-1803
	Curosurf 80 mg/ml į trachėją ir (ar) bronchus lašinama suspensija

(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcija)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Austrija

	II/G
B.I.a.3(c);
B.I.a.2(a)


	2. 
	KR-3299
	Guttalax 7,5mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)

(natrio pikosulfatas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas 

	SANOFI-AVENTIS LIETUVA UAB, Lietuva

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

	3. 
	KR-4136
	NANOCOLL 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(žmogaus albumino koloido dalelės)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas 

	GE Healthcare S.r.I, Italija
	II/B.II.d.1.z

	4. 
	KR-2644
	VINPOCETINE-aconitum 5 mg kietosios kapsulės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Aconitum UAB, Lietuva

	II/B.I.a.1.b

	5. 
	KR-2646
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg kietosios kapsulės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Aconitum UAB, Lietuva

	II/B.I.a.1.b

	6. 
	KR-2645
	VINPOCETINE-aconitum 5 mg tabletės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Aconitum UAB, Lietuva

	II/B.I.a.1.b

	7. 
	KR-2648
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg tabletės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


	Aconitum UAB, Lietuva

	II/B.I.a.1.b


	8. 
	KR-3804
	Uvamin retard 
100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(nitrofurantoinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas
	Teva B.V., Nyderlandai
	II/B.II.b.5(z)

		Klinikiniai keitimai	

	1. 
	KR-1534

	Androcur 50 mg tabletės

(ciproterono acetatas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL 2, 3, 4 sk. informacijos keitimas.
	Bayer AG, 
Vokietija

	II/C.I.4




	2. 
	KR-2003

	Boostrix injekcinė suspensija

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa).
	Atnaujintas rizikos valdymo planas
 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/ C.I.13


	3. 
	KR-3004
	Boostrix injekcinė suspensija

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa).
	PCS 4.6, 5.1 sk.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, 
Lietuva
	II/ C.I.4

	4. 
	KR-2403


	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui

Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. 







	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė

	II/ C.I.4



	5. 
	KR-1380


	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
FEIBA 2 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	PCS 4.4, 4.5 sk. ir PL keitimai. 









PCS 4.4 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	Baxalta Innovations GmbH, 
Austrija

	Gr
II/ C.I.4









II/ C.I.4


	6. 
	KR-1567


	Hotemin 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(piroksikamas)
	PCS 4.1 - 4.8, 5.2 sk., ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, 
Vengrija
	II/ C.I.4




	7. 
	KR-1566


	Hotemin 20 mg kietosios kapsulės

(piroksikamas)
	PCS 4.1 - 4.8, 5.2 sk., ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	II/ C.I.4




	8. 
	KR-1568


	Hotemin 10 mg/g kremas
(piroksikamas )

	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	II/C.I.4

IB/C.I.z


	9. 
	KR-1052

	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zopiklonas)
	PCS 4.6 sk. keitimas. Atitinkamos PL informacijos keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	II/C.I.4



	10. 
	KR-0594

	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
(zopiklonas)
	PCS 4.1, 4.2 ir 4.4 sk. keitimas. Atitinkamos PL informacijos keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	II/C.I.4


	11. 
	KR-1332

	Nizoral 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Keičiama PCS 4.1, 4.2 sk. ir PL. RPP šablono atnaujinimas.
	McNeil Healthcare (Ireland) Limited, 
Airija
	II/C.I.4


	12. 
	KR-1355
	Nizoral 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Keičiama PCS 4.2 sk. ir PL. 
	McNeil Healthcare (Ireland) Limited, 
Airija
	II/C.I.4



	13. 
	KR-1356
	Nizoral 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Keičiama PCS 4.2 sk.
	McNeil Healthcare (Ireland) Limited, 
Airija
	II/C.I.4



	14. 
	KR-0309


	POSTINOR DUO 750 mikrogramų tabletės 

(levonorgestrelis)
	Keičiama PCS 5.2


	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija


	II/C.I.4


	15. 
	KR-0166

	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės
Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui
Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

(klaritromicinas)
	PCS  4.4, 4.5 sk. ir PL 2 sk. informacijos keitimas.
	BGP Products SIA,
Latvija

	II/C.I.4


	16. 
	KR-4094

	Relanium 5 mg tabletės 

Diazepamas
	PCS 4.4, 4.5. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“,
Lietuva

	II/ C.I.4


	17. 
	KR-2000

	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(lanreotido acetatas)
	PCS  4.2, 4.3, 4.8, 5.1, 5.3 sk. ir PL 2,3,4 sk. informacijos keitimas.
	Ipsen Pharma,
Prancūzija

	II/C.I.4




	18. 
	KR-1834


	Tavegyl 1 mg tabletės

(klemastinas)

	PCS 4.2, 4.4, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.
	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, 
Airija

	II/ C.I.4




	19. 
	KR-3711

	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Gyvas susilpnintas Varicella zoster OKA padermės virusas)
	Keičiama PCS 5.1 sk. 

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4





	20. 
	KR-3301
	Urografin 76 % injekcinis ar infuzinis tirpalas

(Meglumino amidotrizoatas ir natrio amidotrizoatas) 
	PCS 4.4, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	Bayer AG,
Vokietija


	II/C.I.4







Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė

