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Išrašas
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-04-06 Nr. 1C-03
NUTARTA:
1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	IBUPROFEN-GRINDEKS 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Ibuprofenas


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

Karščiavimo mažinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija


	Ne Rp

NP

10a str.



	2. 
	IBUPROFEN-GRINDEKS 400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	
	
	
	

	3. 
	LIVOSIL 140 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30, N45
	Silimarinas


	Papildomas lėtinio hepatito, kepenų cirozės ir toksinio kepenų pažeidimo gydymas.
	UAB „Aconitum“, Lietuva
	Ne Rp

NP

10a str.

	4. 
	Movix 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	Meloksikamas
	Trumpalaikis simptominis osteoartrito paūmėjimo gydymas.

Ilgalaikis simptominis reumatoidinio artrito ir ankilozinio spondilito gydymas.
	UAB Corpus Medica, Lietuva


	Rp

NP

10 str.1 d.



	5. 
	Movix 15 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	
	
	
	

	6. 
	SOLIAN 100 mg/ml geriamasis tirpalas 

Buteliukas (60 ml) N1 ir geriamasis švirkštas N1
	Amisulpridas
	Ūminės ir lėtinės šizofrenijos, kurios metu pasireiškia pozityvieji ir (arba) negatyvieji simptomai, įskaitant pacientų, kuriems vyrauja negatyvieji simptomai, gydymas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas 


2. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Keitimo esmė
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	149
	Ibuprofen Lannacher 
400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	Ibuprofenas 

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš Rp į Ne Rp.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	NP

Ne Rp


3. TVIRTINTI INDIKACIJOS IŠPLĖTIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Pavadinimas


	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	3199
	Esmeron 
10 mg/ ml injekcinis tirpalas

	Rokuronio bromidas
	Buvo:

Pagalbinė bendrosios anestezijos priemonė, lengvinanti trachėjos intubaciją įprastinės ir skubios anestezijos metu bei atpalaiduojanti skeleto raumenis operacijos metu. Esmeron galima vartoti ir intensyviosios terapijos skyriuje, jei prijungiant plaučių ventiliacijos aparatą reikia lengvinti intubaciją.

Tvirtinama:

Suaugusiesiems

Pagalbinė bendrosios anestezijos priemonė, lengvinanti trachėjos intubaciją įprastinės ir skubios anestezijos metu bei atpalaiduojanti skeleto raumenis operacijos metu. Esmeron galima vartoti ir intensyviosios terapijos skyriuje, jei prijungiant plaučių ventiliacijos aparatą reikia lengvinti intubaciją. 

Vaikams

Pagalbinė bendrosios anestezijos priemonė, lengvinanti trachėjos intubaciją įprastinės anestezijos metu bei atpalaiduojanti skeleto raumenis operacijos metu.
	NV Organon, P.O., Nyderlandai
	Rp

NP


4. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Cetirizinas
	Suaugusiems žmonėms ir 6 metų amžiaus bei vyresniems vaikams:

- cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akių) palengvinti;

- cetirizinas vartojamas lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomams palengvinti.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10 str. 1d.

	2. 
	Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10
	
	
	
	Ne Rp

NP

10 str. 1d.



	3. 
	Aciclovir Actavis 200 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N20

	Acikloviras


	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų odos ir gleivinių ligų gydymas, pvz.: pirminės ir atsinaujinusios lyties organų pūslelinės, odos ir gleivinės pūslelinės.
Pasikartojančios paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas. 

Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas. 

Juostinės pūslelinės ir vėjaraupių virusų sukeltų ligų gydymas.
	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10a str.



	4. 
	Aciclovir Actavis 400 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N10
	
	
	
	

	5. 
	Aciclovir Actavis 5% kremas
Tūbelė (5 g) N1, (10 g) N1
	Acickloviras
	Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Ne Rp

NP

10 a str.



	6. 
	Amitriptylinum ICN Polfa 10 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	Amitriptilinas
	Depresijos simptomų gydymas, ypač atvejais, kai reikalingas raminamasis poveikis.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija


	Rp

NP

10 a str.



	7. 
	Amitriptylinum ICN Polfa 25 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	
	
	
	

	8. 
	Baneocin 250/5000 TV/g odos milteliai

Talpyklė su barstytuvu 
(10 g) N1


	Bacitracinas, neomicinas
	Neomicinui ir bacitracinui jautrių mikroorganizmų sukeltų odos infekcinių ligų gydymas, kai reikia lokalaus poveikio antibiotikų.

 ASK  
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Sandoz GmbH, Austrija


	Rp

NP

10 a str.



	9. 
	BISEPTOL 
160 /800 mg tabletės

Tablečių talpyklė N10
	Trimetoprimas, sulfametoksazolas
	Sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

- pneumonijos, sukeltos Pneumocystis jirovecii (carinii) gydymas ir profilaktika;

- toksoplazmozės gydymas ir profilaktika;

- nokardiozės gydymas.

Žemiau išvardintos infekcinės ligos gali būti gydomos sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniu, kuomet yra įrodytas mikroorganizmų jautrumas ir yra pakankamai priežasčių skirti kombinuotą antibakterinį gydymą vietoj vieno antibiotiko:

- ūminės nekomplikuotos inkstų ir šlapimo takų infekcinės ligos;

- ūminis vidurinės ausies uždegimas;

- lėtinis paūmėjęs bronchitas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	Rp

NP

10 str. 1d.



	10. 
	BISEPTOL 
80 /400 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20 
	
	
	
	

	11. 
	BISEPTOL 
20 /100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20 


	
	
	
	

	12. 
	Cetirizin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10

	Cetirizinas
	Suaugusiems žmonėms ir 6 metų amžiaus bei vyresniems vaikams: 

- cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akių) palengvinti;

- cetirizinas vartojamas lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomams palengvinti.


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	Ne Rp

NP

10 str. 1d.

	13. 
	Cetirizin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	Rp

NP

10 str. 1d.

	14. 
	Ciprinol 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10

	Ciprofloksacinas
	Ciprinol plėvele dengtos tabletės vartojamos šių infekcijų gydymui.(žr. 4.4 ir 5.1. skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmesį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui.

Reikėtų atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

Suaugusieji

• Apatinių kvėpavimo takų infekcijos, sukeltos gramneigiamų bakterijų:

· lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimai

· bronchopulmoninės infekcijos esant cistinei fibrozei arba bronchektazėms

· pneumonijos atvejais.

• Lėtinis pūlingas vidurinis otitas.

• Ūmus lėtinio sinusito pasunkėjimas, ypač tada, kai juos sukelia gramneigiamos bakterijos.

• Šlapimo takų infekcijos.

• Gonokokinis uretritas bei gimdos kaklelio uždegimas.

• Epididimoorchitas, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

• Dubens uždegiminė liga, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

Jeigu manoma ar žinoma, kad anksčiau minėtos lytinių takų infekcijos yra dėl Neisseria gonorrhoeae, yra ypač svarbu gauti vietinės informacijos apie atsparumo ciprofloksacinui vyravimą ir patvirtinti jautrumą laboratoriniais tyrimais.

• Virškinimo trakto infekcijos (pvz., keliautojų viduriavimas)

• Intraabdominalinės infekcijos (žr. 4.4 skyrių).

• Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir minkštųjų audinių infekcijos.

• Piktybinis išorinis ausies uždegimas

• Kaulų ir sąnarių infekcijos.

• Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų gydymas.

• Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų profilaktika.

• Invazinių infekcijų profilaktika dėl Neisseria meningitidis.

• Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Vaikai ir paaugliai

• Sergančiųjų cistine fibroze Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchopulmoninės infekcijos.

• Komplikuotos šlapimo takų infekcijos ir pielonefritas.

• Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Ciprofloksacinu taip pat galima gydyti sunkias vaikų bei paauglių infekcijas, jeigu manoma, kad tai būtina.

Gydymą turi pradėti tik gydytojai, kurie turi patirties, gydant cistinę fibrozę ir/arba sunkias vaikų bei

paauglių infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

Np

10a str.

	15. 
	Ciprinol 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	
	
	
	

	16. 
	Ciprinol 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Ampulė 
(10 ml) N 5
	Ciprofloksacinas
	Ciprinol infuzinis tirpalas vartojamas šių infekcijų gydymui.(žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmesį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui.

Reikėtų atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

Suaugusieji

• Apatinių kvėpavimo takų infekcijos, sukeltos gramneigiamų bakterijų:

· lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimai

· bronchopulmoninės infekcijos esant cistinei fibrozei arba bronchektazėms

· pneumonijos atvejais.

• Lėtinis pūlingas vidurinis otitas.

• Ūmus lėtinio sinusito pasunkėjimas, ypač tada, kai juos sukelia gramneigiamos bakterijos.

• Šlapimo takų infekcijos.

• Epididimoorchitas, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

• Dubens uždegiminė liga, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

Jeigu manoma ar žinoma, kad anksčiau minėtos lytinių takų infekcijos yra dėl Neisseria gonorrhoeae, yra ypač svarbu gauti vietinės informacijos apie atsparumo ciprofloksacinui vyravimą ir patvirtinti jautrumą laboratoriniais tyrimais.

• Virškinimo trakto infekcijos (pvz., keliautojų viduriavimas)

• Intraabdominalinės infekcijos (žr. 4.4 skyrių).

• Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir minkštųjų audinių infekcijos.

• Piktybinis išorinis ausies uždegimas

• Kaulų ir sąnarių infekcijos.

• Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų gydymas.

• Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų profilaktika.

• Invazinių infekcijų profilaktika dėl Neisseria meningitidis.

• Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Vaikai ir paaugliai

• Sergančiųjų cistine fibroze Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchopulmoninės infekcijos.

• Komplikuotos šlapimo takų infekcijos ir pielonefritas.

• Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Ciprofloksacinu tai pat galima gydyti sunkias vaikų bei paauglių infekcijas, jeigu manoma, kad tai būtina.

Gydymą turi pradėti tik gydytojai, kurie turi patirties, gydant cistinę fibrozę ir/arba sunkias vaikų bei

paauglių infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

Np

10a str.

	17. 
	Ciprinol 100 mg/50 ml infuzinis tirpalas 

Buteliukas
(50 ml) N1
	
	
	
	

	18. 
	Ciprinol 200 mg/100 ml infuzinis tirpalas

Buteliukas 
(100 ml) N1
	
	
	
	

	19. 
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

Tūbelė (20 g) N1
	Klotrimazolas
	Plaštakų, pėdų, blauzdų ir kojų dermatomikozės, išplitusios Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum ir Microsporum canis sukeltos dermatomikozės gydymas. Įvairiaspalvės dedervinės, sukeltos Pityrosporum orbiculate (Malassezia furfur) grybelių, gydymas ir mieliagrybių sukeltos odos bei gleivinių ligos, trichomonozės gydymas.
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10a str.

	20. 
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

Lizdinė plokštelė N6
	Klotrimazolas
	Makšties ir išorinių lyties organų kandidamikozės, įskaitant sukeltą nistatinui ir kitiems lokalaus poveikio priešgrybeliniams preparatams atsparių grybelių, gydymas.

Trichomonozės gydymas. Klotrimazolo makšties tabletės vartojamos kombinuotai terapijai (pvz., kartu su geriamaisiais metronidazolo preparatais) arba tuo atveju, kai kitokių antitrichomoninių medikamentų vartoti draudžiama arba ligos sukėlėjai jiems atsparūs.
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10a str.

	21. 
	DOPAMINE WZF Polfa 
40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (5 ml) N10
	Dopaminas
	Hemodinamikos sutrikimo, pasireiškusio dėl šoko, sukelto miokardo infarkto, traumos, sepsio, širdies operacijos, inkstų veiklos nepakankamumo ar  širdies veiklos nepakankamumo, gydymas.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyzne Polfa S.A., Lenkija


	Rp

NP

10 str. 1d.

	22. 
	EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas

Buteliukas 
(90 ml) N1, matavimo šaukštas N1; 
Buteliukas 
(150 ml) N1, matavimo šaukštas N1 
	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	23. 
	EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N6
	Epoetinas alfa
	Suaugusiųjų ir vaikų simptominei anemijai, susijusiai su lėtiniu inkstų nepakankamumu, gydyti:

· Hemodializuojamų vaikų ir suaugusiųjų, taip pat suaugusiųjų, kuriems taikoma peritoninė dializė, anemijai, susijusiai su lėtiniu inkstų nepakankamumu, gydyti.

· Suaugusių pacientų, kuriems yra inkstų nepakankamumas, bet dializė netaikoma, sunkiai inkstų kilmės anemijai su klinikiniais simptomais gydyti.

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

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

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

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


	Rp

NP

8.3(i)

	24. 
	EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N6
	
	
	
	

	25. 
	EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Užpildytas švirkštas N6
	
	
	
	

	26. 
	EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N6
	
	
	
	

	27. 
	EPREX 10 000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N6


	
	
	
	

	28. 
	Etoposid EBEWE 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Buteliukas (5 ml) N1, (2,5 ml) N1


	Etopozidas
	Etopozidu (vien juo arba kartu su kitais citostatikais) gydomi šie piktybiniai navikai:

-
smulkialąstė plaučių karcinoma;

-
neseminominė sėklidžių karcinoma; 

-
nesmulkialąstė plaučių karcinoma; 

-
Hodžkino liga;

-
ne Hodžkino limfoma;

-
ūminė mieloleukozė;

-
chorionkarcinoma.
	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Vokietija


	Rp

NP

10 str.1d.

	29. 
	fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N20, N50
	Fluvoksaminas
	Sunkaus depresijos epizodo gydymas.

Obsesinio - kompulsinio sutrikimo gydymas.

	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	30. 
	fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	31. 
	Gentamicin Sopharma 
40 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N10, N100; Ampulė (2 ml) N10, N100
	Gentamicinas
	Gentamicinui jautrių sukėlėjų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų pvz., pneumonijos;

· virškinimo trakto pvz., peritonito, cholangito (kartu su kitais antibiotikais) ar salmoneliozės; 

· inkstų ir šlapimo takų pvz., pielonefrito;

· odos ir poodinio audinio pvz., infekuotų žaizdų, įskaitant pooperacines, infekuoto nudegimo;

· kitų sunkių sisteminių užkrečiamųjų ligų, įskaitant sepsį ir endokarditą (kartu su kitais antibiotikais);

· sunkių naujagimių užkrečiamųjų ligų, įskaitant sepsį ir stafilokokų sukeltą pneumoniją (kartu su kitais antibiotikais).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	Rp

NP

10a str.



	32. 
	Ibuprofen Lannacher 
400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30

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

Karščiavimo mažinimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Rp

NP

10a str.

	33. 
	Ibuprofen Lannacher 
400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10

	
	
	
	Ne Rp

NP

10a str.


	34. 
	Ibuprofen Lannacher 
600 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	
	
	
	Rp

NP

10a str.

	35. 
	Imodium Plus 
2 mg / 125 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6
	Loperamidas, simetikonas
	Imodium Plus vartojamas dėl bet kurios priežasties atsiradusiam ūminiam viduriavimui bei su juo susijusiems simptomams (t. y. dujų sankaupai, pasireiškiančiai pilvo diskomfortu, pūtimu, diegliais ir meteorizmu) slopinti.

	McNeil Products Limited

c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

8.3(i)



	36. 
	Imodium 2 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	Loperamidas
	Suaugusiųjų ir vaikų nuo 6 metų simptominis ūminio viduriavimo gydymas; suaugusiųjų lėtinio viduriavimo gydymas.
	McNeil Products Limited

c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

	37. 
	Imodium 2 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N6
	Loperamidas
	Simptominis ūminio viduriavimo gydymas.
	McNeil Products Limited

c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	38. 
	Imodium lingual 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20
	Loperamidas
	Ūminio viduriavimo simptominis gydymas.
	McNeil Products Limited

c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė

	Ne Rp

NP

8.3(i)

	39. 
	Paroxetin HEXAL 20 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N30

	Paroksetinas
	Didžiosios depresijos epizodo gydymas. 

Obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas. 

Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija arba be jos, gydymas. 

Socialinio nerimo sutrikimo / socialinės fobijos gydymas. 

Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas. 

Potrauminio streso sutrikimo gydymas.


	HEXAL AG, Vokietija


	Rp

NP

10 str.1d.



	40. 
	Paroxetin HEXAL 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	41. 
	Pentasa 1 g žvakutės
Lizdinė plokštelė N28
	Mesalazinas
	Opinio proktito gydymas.
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	42. 
	Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	Mesalazinas
	Lengvo ir vidutinio sunkumo opinio kolito paūmėjimo gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

Krono ligos paūmėjimo gydymas.

	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	43. 
	Risset 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60

	Risperidonas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų, susijusių su bipoliniu sutrikimu, gydymas.

Trumpalaikis (iki 6 savaičių) vidutinio sunkumo ir sunkia Alzheimerio demencija sergančių pacientų nuolatinio agresyvumo gydymas, jeigu nefarmakologinės priemonės buvo nepakankamai veiksmingos ir kyla savęs arba aplinkinių sužalojimo rizika.

5 metų ir vyresnių vaikų bei paauglių, kuriems remiantis DSM IV kriterijais, diagnozuotas mažesnis už vidutinį intelektas arba psichinis atsilikimas, nuolatinio agresyvaus elgesio sutrikimo trumpalaikis simptominis gydymas (ne ilgiau kaip 6 savaites), kai dėl agresyvaus arba kitokio specifinio elgesio būtinas farmakologinis gydymas. Farmakologinis gydymas turi būti neatskiriama visapusiškos gydymo programos, įskaitant psichosocialines bei auklėjamąsias priemones, dalis. Rekomenduojama, kad risperidoną skirtų specialistas vaikų neurologas arba vaikų ir paauglių psichiatras, gerai išmanantis vaikų ir paauglių elgesio sutrikimų gydymą.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

10 str.1d.

	44. 
	Risset 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60

	
	
	
	

	45. 
	Risset 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60

	
	
	
	

	46. 
	Risset 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60
	
	
	
	

	47. 
	Somnols 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30


	Zopiklonas
	Trumpalaikis suaugusiųjų nemigos gydymas. 

Zopiklonu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais medikamentais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.


	AS GRINDEKS, Latvija 


	Rp

NP

10 str. 1 d.



	48. 
	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20
	Zolpidemas 
	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Zolpidemu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais medikamentais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	49. 
	Vasonit retard 
600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Lizdinė plokštelė N20
	Pentoksifilinas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas. 

	Lannacher Heilmittel Ges. M. b. H., Austrija


	Rp

NP

10 str.1d.

	50. 
	Virolex 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Acikloviras


	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų odos ir gleivinių ligų gydymas, pvz.: pirminės ir atsinaujinusios lyties organų pūslelinės, odos ir gleivinės pūslelinės.

Pasikartojančios paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas. 

Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas. 
Juostinės pūslelinės ir vėjaraupių virusų sukeltų ligų gydymas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

8.3(i)




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

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	833
	AMBROSPRAY 10 mg/dozėje burnos gleivinės purškalas

(ambroksolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	MRA, UAB, Lietuva

	2. 
	1100  
	Amitriptylinum ICN Polfa 10 mg dengtos tabletės 

(amitriptilinas) 
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija

	3. 
	1105
	Amitriptylinum ICN Polfa 25 mg dengtos tabletės

(amitriptilinas)
	
	

	4. 
	1395
	Briliantinis žaliasis Valentis 1% odos tirpalas

(briliantinis žaliasis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva

	5. 
	2143
	Canifug Cremolum 100 mg makšties žvakutės

(klotrimazolas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, Vokietija

	6. 
	2144
	Canifug Cremolum 200 mg makšties žvakutės 

(klotrimazolas)
	
	

	7. 
	3115
	Canifug Cremolum 100 mg makšties žvakutės 

(klotrimazolas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.


	

	8. 
	3116
	Canifug Cremolum 200 mg makšties žvakutės

(klotrimazolas)
	
	

	9. 
	875
	Cefzil 250 mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefprozilis)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija     

	10. 
	1291
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	11. 
	1862
	Kamiren 1 mg tabletės 

(doksazosino mezilatas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo ir jo gamybos bylos 

įteisinimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	12. 
	1863
	Kamiren 2 mg tabletės

(doksazosino mezilatas)
	
	

	13. 
	1864
	Kamiren 4 mg tabletės

(doksazosino mezilatas)
	
	

	14. 
	1644
	Ketonal 100 mg žvakutės

(ketoprofenas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	15. 
	826
	Ketonal 2,5% gelis

(ketoprofenas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas.
	

	16. 
	2835
	Medaxone 1g milteliai injekciniam tirpalui

(ceftriaksonas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	Medochemie Ltd., Kipras

	17. 
	2275
	Myoview (Kit for the preparation of Technetium [ (99)Tc] Tetrofosmin) 0,23 mg milteliai injekciniam tirpalui

(tetrofosminas)
	Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė

	18. 
	3224
	Tot' Hema 50mg/0,7mg/1,33 mg/10ml geriamasis tirpalas

(geležies gliukonatas, vario gliukonatas, mangano glukonatas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko ir laikymo sąlygų keitimas.
	Laboratoire Innotech International, Prancūzija

	19. 
	1454
	Valdren 15 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas)
	Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas. 


	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	20. 
	1455
	Valdren 30 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas)
	
	

	21. 
	1456
	Valdren 45 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas)
	
	

	22. 
	1453
	Valdren 15 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	

	23. 
	2806
	Zepilen 1g milteliai injekciniam tirpalui

(cefazolinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	Medochemie Ltd., Kipras



	24. 
	2823
	Yasnal 5 mg plėvele dengtos tabletės

(donepezilas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	25. 
	2824
	Yasnal 10 mg plėvele dengtos tabletės

(donepezilas)
	
	

	26. 
	2833
	Yasnal 5 mg plėvele dengtos tabletės

(donepezilas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	

	27. 
	2834
	Yasnal 10 mg plėvele dengtos tabletės

(donepezilas)
	
	

	28. 
	1060
	Mentholatum Balm, tepalas

(mentolis, kamparas, metilo salicilatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	The Mentholatum Company Ltd., Jungtinė Karalystė

	29. 
	1059
	Mentholatum Deep Heat Rub, kremas

(mentolis, eukalipto eterinis aliejus, metilsalicilatas, terpentino aliejus)
	
	

	30. 
	1058
	Mentholatum Deep Heat Spray odos purškalas, tirpalas  

(metilnikotinatas, metilsalicilatas, etilsalicilatas, hidroksietilo salicilatas)          
	
	

	31. 
	3289
	OKTAVA 10 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	UAB Norameda, Lietuva

	32. 
	
	OKTAVA 20 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipinas)
	
	

	33. 
	1607
	Relpax 20 mg plėvele dengtos tabletės

(eletriptanas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	Pfizer Limited, D.Britanija

	34. 
	
	Relpax 40 mg plėvele dengtos tabletės

(eletriptanas)
	
	

	35. 
	1075
	Extraneal peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas, natrio chloridas, natrio (S)-laktatas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas)


	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	Baxter Oy, Suomija



	36. 
	484
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	Papildomos pakuotės įteisinimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija 

	37. 
	154


	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo 

(neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))


	Naujos gamybos vietos įteisinimas.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	38. 
	
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo 

(neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))


	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	39. 
	
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus, (adsorbuota))


	
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	40. 
	
	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))


	
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	41. 
	
	Havrix 1440 injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	42. 
	
	Havrix 720 Junior  injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	
	

	43. 
	
	Engerix-B (Junior dose) 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(adsorbuota hepatito B rekombinantinė vakcina)


	
	

	44. 
	
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

(adsorbuota hepatito B rekombinantinė vakcina)


	
	

	45. 
	
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(haemophilus influenzae b tipo, kapsulinio polisacharido (PRP), stabligės anatoksino (Tetanus toxoid T) konjugatas)


	
	

	46. 
	2473
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(haemophilus influenzae b tipo, kapsulinio polisacharido (PRP), stabligės anatoksino (Tetanus toxoid T) konjugatas)


	Vidinės pakuotės medžiagos kokybinės ir kiekybinės sudėties keitimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	47. 
	126
	Marcaine Spinal 5mg/ml injekcinis tirpalas

(bupivakainas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	AstraZeneca AB, Švedija

	48. 
	
	Marcaine Spinal Heavy 5mg/ml injekcinis tirpalas

(bupivakainas)
	
	

	49. 
	125
	Marcaine Spinal 5mg/ml injekcinis tirpalas

(bupivakainas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas. 
	

	50. 
	
	Marcaine Spinal Heavy 5mg/ml injekcinis tirpalas

(bupivakainas)
	
	

	51. 
	1178
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(haemophilus influenzae b tipo, kapsulinio polisacharido (PRP), stabligės anatoksino (Tetanus toxoid T) konjugatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	52. 
	1179
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(haemophilus influenzae b tipo, kapsulinio polisacharido (PRP), stabligės anatoksino (Tetanus toxoid T) konjugatas)
	
	

	53. 
	1182
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

(haemophilus influenzae b tipo, kapsulinio polisacharido (PRP), stabligės anatoksino (Tetanus toxoid T) konjugatas)
	
	

	54. 
	172
	Havrix 1440 injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))

 
	Pradinių medžiagų specifikacijos keitimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	55. 
	
	Havrix 720 Junior  injekcinė suspensija, 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	
	

	56. 
	3210
	Havrix 1440 injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	

	57. 
	
	Havrix 720 Junior  injekcinė suspensija, 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	
	

	58. 
	3216
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))


	
	

	59. 
	3345
	Meronem IV 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(meropenemas)


	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	60. 
	
	Meronem IV 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(meropenemas)


	
	

	61. 
	1378
	Augmentin 400 mg + 57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)

	Galutinio produkto analizės metodo keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	SmithKline Beecham plc, Jungtinė Karalystė

	62. 
	1379
	Augmentin 200 mg + 28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)

	
	

	63. 
	2988
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas 

(žmogaus insulinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	64. 
	
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	65. 
	
	Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	66. 
	
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	67. 
	
	Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	68. 
	2989
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus insulinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	

	69. 
	
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	70. 
	
	Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	71. 
	
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	72. 
	
	Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	73. 
	2990
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus insulinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	

	74. 
	
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)

	
	

	75. 
	
	Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	76. 
	
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	77. 
	
	Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)


	
	

	78. 
	3465
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(tiotropio bromidas)
	Pateikta suprantamumo testo ataskaita ir išvados, kad patvirtintą pakuotės lapelį supranta 90 procentų respondentų.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	79. 
	3475
	
	Redaguojama PCS 5.1 skyriaus pastraipa apie tiotropio bromido įtaką pacientų gyvenimo kokybei.
	

	80. 
	2548
	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės 
(zolpidemas)
	Saugumo informacijos keitimai.

	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	81. 
	133
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

(klotrimazolas)
	RPP EB šalyse saugumo informacijos harmonizavimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

	82. 
	
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

(klotrimazolas)
	
	

	83. 
	2489


	Imodium 2 mg kietos kapsulės

(loperamido hidrochloridas)
	Saugumo informacijos keitimai.
	UAB „Johnson & Johnson“ Lietuva

	84. 
	2641


	Imodium PLUS 2 mg/125 mg kramtomosios tabletės
(loperamido hidrochloridas, simetikonas)
	
	

	85. 
	2490


	Imodium lingual 2 mg tabletės

(loperamido hidrochloridas)
	
	

	86. 
	2524 
	Forane inhaliaciniai garai, skystis 

(izofluranas)
	Papildomi PCS 4.4 ir skyrius bei atitinkamai PL.
	Abbott Laboratories Ltd., atstovybė Lietuvoje

	87. 
	1860


	Berotec N 100 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(fenoterolio hidrobromidas)
	Saugumo informacijos keitimai.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	88. 
	3654


	Berotec N 100 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(fenoterolio hidrobromidas)
	
	

	89. 
	2480


	EPREX 1000 TV/0,5 ml (2000 TV/0,5 ml, 3000 TV/0,3 ml, 4000 TV/0,4 ml, 5000 TV/0,5 ml, 6000 TV/0,6 ml, 8000 TV/0,8 ml, 10000 TV/ ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
(epoetinas alfa)
	Saugumo informacijos keitimai.

	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	90. 
	2481


	EPREX 40000 TV injekcinis tirpalas 
(epoetinas alfa)
	
	

	91. 
	2491


	EPREX 1000 TV/0,5 ml (2000 TV/0,5 ml, 3000 TV/0,3 ml, 4000 TV/0,4 ml, 5000 TV/0,5 ml, 6000 TV/0,6 ml, 8000 TV/0,8 ml, 10000 TV/ ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
(epoetinas alfa)
	
	

	92. 
	2492


	EPREX 40000 TV injekcinis tirpalas 
(epoetinas alfa)
	
	

	93. 
	2496


	EPREX 1000 TV/0,5 ml (2000 TV/0,5 ml, 3000 TV/0,3 ml, 4000 TV/0,4 ml, 5000 TV/0,5 ml, 6000 TV/0,6 ml, 8000 TV/0,8 ml, 10000 TV/ ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
(epoetinas alfa)
	
	

	94. 
	2497


	EPREX 40000 TV injekcinis tirpalas 
(epoetinas alfa)
	
	

	95. 
	3647
	Cyproplex 50 mg tabletės, 

(ciproterono acetatas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	96. 
	3550
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės
(rozuvastatinas)
	RPP nesikeičia.
	Astra Zeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	97. 
	3764
	Nepanil 5 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc,

Vengrija



	98. 
	3765
	Nepanil 10 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc,

Vengrija



	99. 
	3766
	Nepanil 15 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc,

Vengrija



	100. 
	3767
	Nepanil 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc,

Vengrija



	101. 
	2521
	Pantoprazole Actavis 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas) 
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2 ir 4.3 skyriai bei atitinkamai PL.
	Actavis Group PTC ehf, Islandija

	102. 
	3655
	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas 

(ipratropio bromidas, fenoterolio hidrobromidas) 
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,Vokietija

	103. 
	3590
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės
(simvastatinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. Keičiamas ženklinimas.
	HEXAL AG, Vokietija

	104. 
	676
	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	105. 
	677
	Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Atnaujinami PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	106. 
	678
	Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Atnaujinami PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	107. 
	2437
	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	108. 
	2438
	Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	109. 
	2439 
	Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	110. 
	3392
	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	111. 
	3393
	Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	112. 
	3394
	Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomi PCS 4.2 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	113. 
	2868
	Topamax 25 mg tabletės
Topamax 50 mg tabletės
Topamax 100 mg tabletės
Topamax 200 mg tabletės

(topiramatas)
	RPP nesikeičia
	UAB “Johnson& Johnson”, Lietuva

	114. 
	2694
	Topamax 25 mg tabletės
Topamax 50 mg tabletės
Topamax 100 mg tabletės
Topamax 200 mg tabletės

(topiramatas)
	RPP nesikeičia
	UAB “Johnson& Johnson”, Lietuva


Posėdžio pirmininkas 



Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

