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	1. 
	ACC 100 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (3 ml) N 5


	Acetilcisteinas


	Gleivių skystinimas vaisto suleidžiant į veną ligoniams, sergantiems ūminėmis ar lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis, kurių metu būna sutrikusi gleivių gamyba bei šalinimas.

Injekcijos į veną tinka tik ligoniams, gydomiems intensyviosios pagalbos skyriuje, kuriems medikamento sugirdyti neįmanoma.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo papildymas

	2. 
	Copegus 400 mg plėvele dengtos tabletės

Butelis

N14, N56

	Ribavirinas
	Copegus skiriama lėtiniam hepatitui C gydyti ir jį privalu vartoti tik derinant su peginterferonu alfa-2a arba su interferonu alfa-2a. Vien Copegus (monoterapijai) vartoti draudžiama.

Copegus kartu su peginterferonu alfa-2a arba interferonu alfa-2a skiriama suaugusiems pacientams, kurių serumo HCV RNR mėginys yra teigiamas, įskaitant pacientus, sergančius kompensuota ciroze (žr. 4.4 skyrių). Copegus ir peginterferono alfa-2a derinio taip pat skiriama pacientams, kartu infekuotiems ir kliniškai stabilia ŽIV infekcija, įskaitant pacientus, sergančius kompensuota ciroze (žr. 4.3 skyrių). Šio vaistų derinio skiriama anksčiau negydytiems pacientams, taip pat tiems, kurie anksčiau reagavo į gydymą interferonu alfa, ir kurių liga, nustojus juos gydyti, recidyvavo.

Skiriant kurio nors šių preparatų - peginterferono alfa-2a arba interferono alfa-2a - prašom žiūrėti šių preparatų charakteristikų santraukas (PCS).

	UAB „Roche Lietuva“,

Lietuva


	Rp
MRP

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo papildymas

	3. 
	Meloxicam Sirowa 7,5 mg tabletės
Lizdinė plokštelės N30, N50

	Meloksikamas
	- Simptominis trumpalaikis osteoartrozės paūmėjimų gydymas.

- Simptominis ilgalaikis reumatoidinio artrito (lėtinio poliartrito) gydymas.

- Simptominis ilgalaikis ankilozinio spondilito (Bechterevo ligos) gydymas.


	UAB "Sirowa Vilnius",

Lietuva 


	Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	4. 
	Meloxicam Sirowa 15 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N30

	
	
	
	

	5. 
	Omnic Ocas 0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Lizdinė plokštelė

N30, N90
	Tamsulozino hidrochloridas
	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) sukeltų apatinių šlapimo takų simptomų (AŠTS) gydymas.


	Yamanouchi Europe B.V.

Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp, Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo papildymas

	6. 
	Xyzal 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas

Butelis (200 ml) N1,

Graduotas švirkštas (10 ml) N1

	Levocetirizino dihidrochloridas


	Simptominis alerginio rinito (įskaitant nuolatinį alerginį rinitą) ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija
	Rp

MRP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo papildymas
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	1. 
	ESTAZOLAM TC 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė

N20
	Estazolamas
	Trumpalaikis nemigos (sunku užmigti, naktį pabundama per dažnai, o iš ryto per anksti) gydymas vyresniems nei 18 metų pacientams. 

Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	FINOPTIN 40 mg plėvele dengtos tabletės

Butelis
N100

	Verapamilio hidrochloridas
	Krūtinės anginos gydymas. 

Arterinės hipertenzijos gydymas. 

Supraventrikulinės tachikardijos gydymas ir profilaktika bei skilvelių susitraukimų dažnio mažinimas prieširdžių virpėjimo arba plazdėjimo, išskyrus susijusius su VPV sindromu, atveju (žr. 4.3 skyrių).
	Orion Corporation, Suomija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	3. 
	FINOPTIN 80 mg plėvele dengtos tabletės
Butelis
N100

	
	
	
	

	4. 
	Iberogast geriamasis skystis

Buteliukas (20ml), (50ml), (100ml) N1
	Karčiųjų rudgrūdėlių ekstraktas, vaistinių šventagaršvių šaknų ekstraktas, vaistinių ramunių žiedų ekstraktas, paprastųjų kmynų vaisių ekstraktas, tikrųjų margainių vaisių ekstraktas, vaistinių melisų lapų ekstraktas, pipirmėčių lapų ekstraktas, didžiųjų ugniažolių žolės ekstraktas, paprastųjų saldymedžių šaknų ekstraktas

	Funkcinės dispepsijos ir dirglios žarnos sindromo simptominis gydymas.
	STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Rennie 680/80 mg kramtomosios tabletės
Lizdinė plokštelė

N24

	Kalcio karbonatas, magnio karbonatas
	Simptominis gastroezofaginio refliukso ir padidėjusio skrandžio rūgštingumo sukeliamų negalavimų (pvz., atsirūgimų, rėmens ir epizodinio skrandžio skausmo) gydymas.


	Bayer Oy, Suomija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Simvastatin 1A Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė

N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50, N50x1, N98, N100
Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	Simvastatinas


	Hipercholesterolemija
Kaip papildoma priemonė pirminei hipercholesterolemijai arba mišriai dislipidemijai gydyti kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokių nefarmakologinių priemonių (pvz., fizinio krūvio, svorio mažinimo) nepakanka. 

Kaip papildoma priemonė homozigotinei šeiminei hipercholesterolemijai gydyti kartu su dieta ir kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis (pvz., mažo tankio lipidų afereze), arba kai toks gydymas netinka.

Širdies ir kraujagyslių ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos faktorių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5,1 skyrių).
	1A Pharma GmbH, Vokietija

	Rp
MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	7. 
	Simvastatin 1A Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė

N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50, N50x1, N98, N100
Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	
	
	
	

	8. 
	Simvastatin 1A Pharma 30 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė

N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50, N50x1, N98, N100
Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250
	
	
	
	

	9. 
	Simvastatin 1A Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė
N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50, N50x1, N98, N100
Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	
	
	
	


TVIRTINTI II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

233
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	Keičiamos stiklinių talpyklių tyrimo procedūros pagal Ph.Eur. reikalavimus. 

Keičiamos užpildytų švirkštų guminių dalių tyrimo procedūros pagal Ph.Eur. reikalavimus.
	Schering AG, Vokietija



	2.

360-  

362
	Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8000 anti-Xa IU/0,8 ml tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10000 anti-Xa IU/1 ml tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	Įteisinama papildoma vaistinio preparato gamybos vieta (CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd Csanyikvöolgy Site, Miskolc, Csanyikvölgy, H-3510 Hungary) kurioje bus atliekama tirpalo „in bulk“ gamyba, švirkštų užpildymas, pakavimas, kokybės kontrolė ir serijų išleidimas.


	Laboratoire Aventis, Prancūzija



	3.

645
	ATG- Fresenius 20 mg koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T-limfocitus)
	Pakeitimai hemagliutinacijos tyrimo specifikacijose:

1) Atsisakoma hemagliutinacijos tyrimo gamybos metu adsorbcijos pakopose, vietoj jų įtraukiamas tarpinio produkto Ig-frakcijos (FvS) hemagliutinacijos tyrimas ir specifikacija 1:128.

2) Galutinio produkto hemagliutinacijos tyrimo išleidimo specifikacija keičiama iš ≤1:32 į ≤1:64. 


	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija


	4.

646
	ATG- Fresenius 20 mg koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogausT-limfocitus)


	Įteisinamas išgryninto IgG (minibulks) baltymo nustatymo metodas, kuris taip pat yra naudojamas baltymo nustatymui nefasuotame (bulk) tirpale ir galutiniame produkte.
	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija


	5.

647
	ATG- Fresenius 20 mg koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T-limfocitus


	Nežymūs keitimai veikliosios medžiagos gamyboje: 1) paruošiant Jurkat ląstelių sankaupą (pool) - atitirpintos ir praplautos pagrindinio darbinio ląstelių banko (MWCB) ląstelės pridedamos prieš pirmąjį Jurkat ląstelių sankaupos praplovimą; 

2) centrifuguojant formaldehidu apdorotus eritrocitus - prieš dieną paruoštų, formaldehidu apdorotų eritrocitų centrifugavimo laikas ilginamas iki 10 min.


	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija


	6.

1037- 1041
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,26 ml tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8000 anti-Xa IU/0,8 ml tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10000 anti-Xa IU/1 ml tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)


	Įteisinami 2 nauji heparino natrio druskos, kuri kaip pradinė medžiaga naudojama veikliosios medžiagos gamyboje, gamintojai: Scientific Protein Laboratories, Inc. 700 E.Main Street, P.O. Box 158, Waunakee, Wisconsin 53597-0158, USA (SPL) ir Complejo Industrial Bioiberica, Ctra Nacional II, km 680,6, 08389 Palafolls/Barcelona, Spain (Bioiberica). 

Aventis Pharma – Valori 5, Z.I. du Bois Vert, Rue Gilles Roberval, 56800 Ploermel, Prancūzija lieka visų heparinų analizės ir išleidimo vieta. 


	Laboratoire Aventis, Prancūzija



	7.

1081
	Factor VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus kraujo krešėjimo VII faktorius)

	Keičiamas gatavo produkto tinkamumo laikas iš 2 metų į 3 metus.
	Baxter AG, Austrija



	8.

1099
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	Keičiama esama vaistinio preparato gamybos vieta (Max-Dohrn-Strasse 8-10, D-10589 Berlin „Charlottenburg Plant“ į naują gamybos vietą ( Muellerstrasse 170-178, D-13353 Berlin „Supply Center Berlin“. Šioje gamybos vietoje bus atliekama nefasuoto (Bulk) tirpalo gamyba bei 7,5 ml ir 15 ml švirkštų užpildymas ir sterilinimas.

Galutinio produkto gamyboje įteisinami papildomi du 0,2 µm polietersulfono ir polivinilidenfluorido membraniniai filtrai.


	Schering AG, Vokietija



	9.

1357
	Influvac 2005/2006 injekcinė suspensija

vakcina nuo gripo (iš paviršinių antigenų, inaktyvuota)
	Keičiamas PCS 1, 2, 4.3, 10 sk. ir atitinkamai IL ir ženklinimas. 

Kasmetinis vakcinos atnaujinimas. 

CHMP 2006 04 07 d. ir 2006 05 29 sprendimu 2006-2007 metų sezonui patvirtintos 2 naujos gripo vakcinos padermės.

Keičiama:

1 sk. influvac 2006/2007 injekcinė suspensija 

2 sk. Vienoje vakcinos dozėje (0,5 ml) yra gripo virusų paviršinių antigenų (hemagliutinino ir neuraminidazės)* išskirtų iš tokių viruso padermių:

· Į A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) panašios (A/Hiroshima/52/2005 IVR-142 reass.) padermės – 15 mikrogramų**.

· Į A/New Caledonia/20/99 (H1N1) panašios (A/New Caledonia/20/99 IVR–116 reass.) padermės – 15 mikrogramų.

· Į B/Malaysia/2506/2004 panašios (B/Malaysia/2506/2004) padermės – 15 mikrogramų. 

* vištos kiaušinyje išaugintas gripo virusas. 
** hemagliutininas.

Ši vakcina atitinka Pasaulinės sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas šiaurės pusrutuliui bei Europos Sąjungos nutarimus 2006 – 2007 metų sezonui.

4.3 sk. Patikslinamas kiaušinio baltymo vienoje dozėje kiekis:

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms, bet kuriai pagalbinei medžiagai, kiaušiniams, vištos baltymui (vienoje influvac 2006/2007 dozėje yra ne daugiau kaip 1µg ovalbumino (kiaušinio baltymo), formaldehidui, cetiltrimetilamonio bromidui, polisorbatui 80 ar gentamicinui. 

Skiepijimą reikėtų atidėti sergantiems ūmine infekcine liga ar karščiuojantiems ligoniams.

10 sk. Keičiama teksto peržiūros data į 2006 m. gegužės mėn.

MRP NL/H/137/01/II/029, patv. 2006 09 04.

	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	10.

1372
	Fluarix injekcinė suspensija


	Keičiamas PCS 2 sk. ir atitinkamai IL ir ženklinimas. 

Kasmetinis vakcinos atnaujinimas. CHMP 2006 04 07 d. ir 2006 05 29 sprendimu 2006-2007 metų sezonui patvirtintos naujos gripo vakcinos padermės.

Keičiama:

2 sk.

0,5 ml dozėje yra inaktyvuoto gripo viruso fragmentai, turintys antigenus*, atitinkančius:

A/New Caledonia/20/99 (IVR-116) padermę, panašią į A/New Caledonia/20/99 (H1N1) 15 mikrogramų**

A/Wisconsin/67/2005 (NYMCX-161 ar NYMCX-161-B***) padermę, panašią į A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) 15 mikrogramų**
B/Malaysia/2506/2004 padermę, panašią į B/Malaysia/2506/2004 15 mikrogramų**

* daugintų kiaušiniuose

** hemagliutinino

***rekombinantiniai virusai NYMCX-161 ir NYMCX-161-B yra H3N2 padermę atitinkančios padermės ir nustatomi iš partijos numerio, nurodyto etiketėje.

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Šiaurės pusrutuliui) ir Europos Sąjungos sprendimą 2006/2007 metų sezonui.

	GlaxoSmithKline Lietuva, 



	11.

1618
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	Įteisinamas sutrumpintas veikliosios medžiagos gadobutrolo gamybos būdas, atsisakant pirmosios - cikleno sintezės - pakopos. Dabar kaip pradinė medžiaga bus naudojamas kompanijos Malladi Drugs and Pharmaceuticals, Indija tiekiamas ciklenas. Taip pat atsisakoma paskutinės – antrojo kristalizavimo iš praskiesto etanolio pakopos. Nežymiai keičiami gadolinio, bakterinių endotoksinų ir vandens tyrimai veikliojoje medžiagoje.


	Schering AG, Vokietija



	12.

335-336
	Octanate 50TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Octanate 100TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(žmogaus VIII koaguliacijos faktorius)


	Į specifikaciją įtraukiamas Ristocetino kofaktoriaus aktyvumo nustatymo testas, atliekamas  pagal Europos farmakopėją.

MRP  AT/H/127/001-002/II/004-005, RMS patv.2005 06 09
	Octapharma (IP) Limited, Jungtinė Karalystė



	13.

782
	Imodium Plus 2 mg / 125 mg kramtomosios tabletės (loperamido chloridas)

	Siūloma nauja  PCS ir IL redakcija, remiantis naujai atliktais ikiklinikiniais, klinikiniais ir poregistraciniais stebėjimo duomenimis. PCS pateiktas pagal naują šabloną.

4.3 skyriuje kontraindikacijos patikslintos ir išdėstomos aiškiau:

Imodium Plus draudžiama vartoti:

· jaunesniems nei 12 metų vaikams; 

· esant padidėjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai;

Imodium Plus negalima skirti kaip pirminio gydymo:

· ligoniams, sergantiems ūmine dizenterija, pasireiškiančia viduriavimu kraujingomis išmatomis ir aukšta temperatūra;

· ligoniams, sergantiems aktyviu opiniu kolitu;

· ligoniams, sergantiems invazinių mikroorganizmų (pvz., Salmonella, Shigella ir Campylobacter) sukeltu bakteriniu enterokolitu:

· ligoniams su antibiotikų sukeltu pseudomembraniniu kolitu.

Imodium Plus negalima vartoti pacientams,  kuriems reikia vengti slopinti peristaltiką dėl galimos pavojingų pasekmių (žarnų nepraeinamumas, didelė gaubtinė žarna ar toksinė didelė gaubtinė žarna) išsivystymo rizikos. 

4.4 papildomas nauju įspėjimu:

Jeigu užkietėja viduriai, išpučia pilvą arba atsiranda net silpnų žarnų nepraeinamumo simptomų, preparato vartojimą būtina tuoj pat nutraukti. 

Kadangi Imodium Plus poveikis yra tik simptominis, viduriavimo atveju, jeigu tik įmanoma, reikėtų šalinti jo priežastį. 

Taip pat detaliau aprašomos atsargumo priemonės sergant AIDS, kepenų ligomis.

4.5 skyriuje pateikti nauji duomenys apie vaistų tarpusavio sąveiką:

Atlikus ikiklinikinius tyrimus paaiškėjo, kad loperamidas yra P – glikoproteino substratas. Kartu su loperamidu (16 mg vienkartinė dozė) pavartojus chinidino ar ritonaviro, kurie yra P – glikoproteino inhibitoriai, loperamido kiekis kraujo plazmoje išaugo 2 – 3 kartus. Šios sąveikos klinikinė reikšmė tais atvejais, kai loperamidas skiriamas klinikinėmis dozėmis (nuo 2 mg iki 8 mg maksimalios paros dozės), lieka neaiški.
4.8 skyriuje nepageidaujamas poveikis išdėstomas pagal dažnį ir organų sistemas: 

Pavieniais atvejais vartojant loperamido hidrochlorido buvo pranešama apie angioedemą ir pūslinio tipo išbėrimus, įskaitant ir Stivenso-Džonsono sindromą, daugiaformę eritemą bei toksinę epidermio nekrolizę.
5.2 skyriuje detaliau paaiškintas išsiskyrimas:

Išgertas loperamidas žmogaus žarnyne rezorbuojamas gerai, tačiau pirmo prasiskverbimo per kepenis metu beveik visas metabolizuojamas konjugacijos būdu ir išskiriamas su tulžimi. Dėl to nepakitusio loperamido į sisteminę kraujotaką patenka labai mažai.

Žmogaus organizme loperamido pusinės eliminacijos laikas yra apie 11 (9 - 14).

	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva

	14.

781
	Imodium lingual 2mg geriamasis liofilizatas

(loperamido chloridas)


	Siūloma nauja  PCS ir IL redakcija, remiantis naujai atliktais ikiklinikiniais, klinikiniais ir poregistraciniais stebėjimo duomenimis. PCS pateiktas pagal naują šabloną

4.2 skyriuje - kadangi vaistas nereceptinis, vaikų amžius nuo kurio galima skirti šį vaistą ištaisytas iš 5 į 6. Papildyta informacija apie vaisto skyrimą vyresnio amžiaus pacientams, bei turintiems inkstų ir kepenų funkcijos nepakankamumą.

Kiti skyriai papildomi atitinkamai kaip Imodium Plus 2 mg / 125 mg kramtomųjų tablečių variacijos (paraiškos Nr. 782) metu.

	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva

	15.

440
	TAZOCIN 4,0 g/0,5 g milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui

(piperacilinas ir tazobaktamas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas.

4.1 skyrius naujai suredaguotas, paaiškinimus iškeliant į kitus PCS skyrius. Papildyta įspėjimu dėl racionalaus antibiotikų vartojimo:

TAZOCIN gydomos toliau išvardytos sisteminės ir (arba) lokalios infekcinės ligos, nustačius arba manant, jog jų sukėlėjai preparatui yra jautrūs. Juo galima gydyti kelių rūšių bakterijų sukeltas infekcines ligas, tarp jų ir tas, kurių sukėlėjai galėtų būti aerobai ir anaeroba (žr.5.1 skyriuje).

Apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos.

Komplikuotos ar nekomplikuotos šlapimo organų infekcinės ligos.

Vidinės pilvo infekcinės ligos.

Odos ir jos darinių infekcinės ligos. 

Bakterijų sukeltas sepsis.

Ginekologinės infekcinės ligos, tarp jų pogimdyminis endometritas ir mažojo dubens uždegiminė liga.

Pacientų, kuriems yra neutropenija, bakterijų infekcijos ligos. Jeigu sukėlėjas nenustatytas, kartu reikia gydyti ir aminoglikozidais.
Kaulų ir sąnarių infekcinės ligos.

2 - 12 metų vaikai

TAZOCIN galima gydyti ligoninėje gulinčių 2 - 12 metų vaikų vidines infekcines pilvo ligas, tarp jų dėl plyšimo arba absceso komplikuotą apendicitą, peritonitą bei tulžies organų infekcinę ligą. 

Skiriant antibakterinius preparatus, būtina atsižvelgti į patvirtintas rekomendacijas dėl jų racionalaus vartojimo.

PCS 4.4, 4.8 dalys ir atitinkamai IL papildomi saugumo informacija pagal kompanijos CCDS 4.0, 5.0, 6.0 ir 7.0. 


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija



	16.

1441
	Daivobet tepalas

(kalcipotriolis ir betametazonas)


	PCS ir atitinkamai IL keitimas.

Lietuvoje vaistas registruotas nacionaline procedūra. Pateikiami klinikinio tyrimo MCB 0102 INT duomenys, kad kartotinis paprastosios žvynelinės gydymas Daivobet tepalu iki 52 savaičių yra veiksmingas, saugus ir gerai toleruojamas. Sunkių netikėtų nepageidaujamų reakcijų nepastebėta, kitų nepageidaujamų reakcijų, tarp jų vietinių odos reakcijų,  dažnumas buvo toks pat arba mažesnis nei kontrolinėje grupėje.

PCS 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai ir IL papildomi nauja saugumo informacija ir vartojimo rekomendacijomis.

4.2 skyrius papildomas  kartotinio gydymo paaiškinimu 

Praėjus šiam laikotarpiui, pakartotinai gydyti Daivobet tepalu galima pradėti tik gydytojui kontroliuojant. Yra patyrimo apie kartotinus gydymo kursus Daivobet tepalu, kurie truko 52 savaites. Dienos dozė neturi būti didesnė kaip 15 g tepalo, savaitės dozė - ne didesnė kaip 100 g tepalo. Tepamas plotas neturi viršyti 30 % kūno paviršiaus. Daivobet nepatariama gydyti vaikų ir jaunuolių iki 18 metų amžiau

4.3 skyrius papildomas naujomis kontraindikacijomis Juo negalima gydyti odos pakitimų, susijusių su tuberkulioze arba sifiliu, raudonaisiais spuogais, perioraliniu dermatitu, paprastaisiais spuogais, atrofiniais ruožais,  padidėjusiu odos venų trapumu, žvyneline, opomis, žaizdomis, niežuliu apie išeinamąją angą arba lyties organus. Daivobet negalima vartoti sergant lašeline, eritrodermine, eksfoliacine ar pustuline psoriaze. Daivobet negalima vartoti esant sunkiam inkstų funkcijos nepakankamumui arba sunkioms kepenų ligoms“ 

4.6 skyrius papildytas informacija ir įspėjimu, kad nėštumo ir žindymo metu galima vartoti, jei galima nauda viršija galimą riziką. Pareiškėjo siūlymas priimtinas.

4.8 skyriuje įtrauktos nepageidaujamos reakcijos jautrumas šviesai, padidėjusio jautrumo reakcijos, tarp jų labai retai pasitakantys angioedemos ir veido edemos atvejai, hiperkalciurija, ruoželiai, infekcijos
5.1 skyrius papildomas klinikinio tyrimo duomenimis Vaisto saugumo tyrimai atlikti 634 pacientams, sergantiems psoriaze. Buvo tirta kartotinis vien tik Daivobet vartojimas esant poreikiui vieną kartą per dieną arba pakaitomis su Daivonex iki 52 savaičių, palyginti su vien tik Daivonex vartojimu 48 savaites po pradinio gydymo kurso Daivobet. Nepageidaujamo poveikio požymiai pasitaikė 21,7 % pacientų daivobet grupėje, 29,6 % pacientų grupėje kaip pakaitomis buvo vartojamas Daivobet/Daivonex ir 37,9 % pacientų Daivonex grupėje. Daivobet grupėje nepageidaujamo poveikio požymiai, pasitaikę dažniau nei 2 % pacientų, buvo niežulys (5,8 %) ir psoriazė (5,3 %). Nepageidaujamo poveikio požymiai, galimai susiję su ilgalaikiu kortikosteroidų vartojimu pasitaikė 4,8 % Daivobet grupės pacientų, 2,8 % Daivobet/Daivonex grupės pacientų ir 2,9 % Daivonex grupės pacientų. 

	LEO Pharmaceutical Products, Danija


IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil Nr.
	Registravimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas

	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Rp./-
	Registra-
cija galioja

	1. 
	01/7441/7
	Aco-Ignatia 0,001 g/g geriamieji lašai, tirpalas

	Strychos ignatia C6
	Aconitum UAB, Lietuva


	-
	2006.08.29

	2. 
	01/7439/7
	Aco-Myristica 0,01 g/g geriamieji lašai, tirpalas

	Myristica fragrans D3
	Aconitum UAB, Lietuva


	-
	2006.08.29

	3. 
	96/4468/8
	Adenocor 6 mg/2 ml injekcinis tirpalas

	Adenozinas
	Sanofi Synthelabo France, Prancūzija


	Rp.
	2006.09.11

	4. 
	2000/7233/11
	Captopril 25 mg tabletės
	Kaptoprilis
	Pharmaceutical Works ,,Polpharma“ S.A., Lenkija


	Rp.
	2005.12.29

	5. 
	2000/7234/11
	Captopril 50 mg tabletės
	Kaptoprilis
	Pharmaceutical Works ,,Polpharma“ S.A., Lenkija


	Rp.
	2005.12.29

	6. 
	2000/7122/9
	Carbalex retard 300 mg ilgiau veikiančios tabletės
	Karbamazepinas
	Gerot Pharmazeutika GmbH, Austrija


	Rp.
	2005.11.09

	7. 
	2000/7123/9
	Carbalex retard 600 mg ilgiau veikiančios tabletės
	Karbamazepinas 
	Gerot Pharmazeutika GmbH, Austrija


	Rp.
	2005.11.09

	8. 
	95/2598/1
	Cyklokapron 

100 mg/ml injekcinis tirpalas
	Traneksamo rūgštis
	Pharmacia ( Upjohn AB, Švedija


	Rp.
	2005.10.04

	9. 
	96/3171/3
	Dalacin T 10 mg/ml topical solution
	Klindamicinas
	Pharmacia ( Upjohn N.V./S.A., Belgija


	Rp.
	2006.02.15

	10. 
	01/7409/6
	Ecobec 100 (g/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

	Beklometazono dipropionatas
	IVAX Pharmaceutical s.r.o., Čekija
	Rp.
	2006.07.04

	11. 
	01/7410/6
	Ecobec 250 (g/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

	Beklometazono dipropionatas
	IVAX Pharmaceutical s.r.o., Čekija
	Rp.
	2006.07.04

	12. 
	96/4467/8
	Esperal 500 mg tabletės
	Disulfiramas
	Sanofi-Synthelabo France, Prancūzija


	Rp.
	2006.09.11

	13. 
	01/7343/5
	Ežiuolių skystasis ekstraktas Valentis geriamieji lašai, tirpalas

	Echinaceae purpurea herba 1000 g (Etanolis 50( ad 1000 ml)
	Valentis UAB, Lietuva
	-
	2006.06.15

	14. 
	96/3102/3
	Fitoval kapsulės
	Faex medicinalis 200 mg; Cystinum 100 mg; Calcii pantothenas 35 mg; Thiaminum 2 mg; Riboflavinum 2 mg; Pyridoxinum 2 mg; Biotinum 0,1mg; Cyanocobalaminum 

2 (g; Acidum folicum 0,2 mg; Ferrum 10 mg; Zincum 5 mg; Cuprum1 mg 

	KRKA d.d., Slovėnija
	-
	2006.02.15

	15. 
	95/2939/2
	Flagyl 250 mg plėvele dengtos tabletės 
	Metronidazolas
	Specia/Rhone-Poulenc Rorer, Prancūzija


	Rp.
	2005.11.22

	16. 
	95/2961/2
	Flagyl 500 mg makšties žvakutės 
	Metronidazolas
	Laboratoire Aventis, Prancūzija


	Rp.
	2005.11.22

	17. 
	2000/7188/9
	Isodinit 10 mg tabletės
	Izosorbido dinitratas
	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp.
	2005.11.09

	18. 
	96/3213/3
	Ketozol 200 mg tabletės 
	Ketokonazolas
	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija

	Rp.
	2006.02.15

	19. 
	96/3099/3
	Makrovit dengtos tabletės
	Retinolis 1500 TV; Cholekalciferolis 

100 TV; Askorbo rūgštis 80 mg; Nikotinamidas 5 mg; Tokoferolis 5 mg; Kalcio pantotenatas 

5 mg; Riboflavinas 0,5 mg; Tiaminas 

1 g; Piridoksinas 

2 (g 

	KRKA d.d., Slovėnija
	-
	2006.02.15



	20. 
	96/4070/6
	Nova T
	Varinė vielelė su sidabrine šerdimi

	Schering AG, Vokietija
	Rp.
	2006.07.02

	21. 
	01/7592/10
	Oftan IDU 1 mg/ml akių lašai, tirpalas

	Idoksuridinas
	Santen Oy, Suomija
	Rp.
	2006.07.04

	22. 
	96/3730/8
	Rheomacrodex 10 ( infuzinis tirpalas
	Dekstranas 40  100 g

Natrio chloridas 

9 g/1000 ml
	Lietuvos, Islandijos ir Švedijos įmonė UAB ,,Ilsanta“, Lietuva


	Rp.
	2006.09.11

	23. 
	96/3177/3
	Timoptic-XE 2,5 mg/ml akių lašai, gelano tirpalas

	Timololis
	Merck Sharp ( Dohme UAB, Lietuva
	Rp.
	2006.02.15

	24. 
	96/3178/3
	Timoptic-XE 5 mg/ml akių lašai, gelano tirpalas
	Timololis 
	Merck Sharp ( Dohme UAB, Lietuva


	Rp.
	2006.02.15

	25. 
	94/891/9
	Višnevskio linimentas
	Pix liquida Betulae 

30 mg; Xeroformium 

30 mg/g

	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2004.04.08

	26. 
	97/4375/4
	Vita ES 200 mg tabletės
	RRR-alfa Tokoferolio vandenilio sukcinatas

	Vitabalans Oy, Suomija
	-
	2007.04.09

	27. 
	96/3758/8
	Vitaminų B komplekso stipriojo tabletės
	Tiaminas 5 mg; Riboflavinas 2 mg; Nikotinamidas 

20 mg; Piridoksinas 

2 mg

	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva
	-
	2006.09.11

	28. 
	2000/6884/3
	Žmogaus normalaus imunoglobulino 5( tirpalas intraveniniam vartojimui

	Žmogaus normalusis imunoglobulinas
	Vilniaus kraujo centras, viešoji įstaiga, Lietuva
	Rp.
	2005.04.07


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:

	Eil. Nr.
	Registravimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Registracija galioja

	1.
	2000/892/8
	Analog LCP milteliai
	Protein 13 g; Total Amino acids 15,5 g; Carbohydrate 54 g; Fat 23 g; Retinol 

528 (g; Vitamin D 8,5 (g; Tocopherol 4,5 mg; Ascorbic acid 40 mg; Phytomenadione 21 (g; Tiamine 0,39 mg; Riboflavin 0,6 mg; Nicotinic acid 4,5 mg; Pyridoxine 0,52 mg; Folic acid 38 (g; Cyanocobalamin 1,25 (g; Biotin  26 (g; Pantothenic acid 2,65 mg; Choline 

50 mg; Inositol 100 mg; Sodium 120 mg; Potassium 420 mg; Chloride 290 mg; Calcium 325 mg; Phosphorus 230 mg; Magnesium 34 mg; Iron 

7 mg; Copper 0,45 mg; Zinc 5 mg; Manganese 

0,6 mg; Iodine 47 (g; Molybdenum 35 (g; Selenium 15 (g; 

Chromium 15 (g/100 g

	SHS International Ltd., Jungtinė Karalystė
	2005.09.22

	2.
	2000/862/8
	Multivitaminai moterims menopauzės metu tabletės
	Žiedadulkės 300 mg; Bičių duonelė 150 mg; Bičių pienelis 100 mg; Retinolis 800 (g; Tiaminas 2,25 mg; Riboflavinas 2,6 mg; Piridoksinas 3 mg; Cianokobalaminas 9 (g; Folio rūgštis 400 (g; Nikotinamidas 18 mg; Pantoteno rūgštis 6 mg; Biotinas 150 (g; Askorbo rūgštis 60 mg; Cholekalciferolis 10 (g; Tokoferolis 10 mg; Fitomenadionas 70 (g; Kalcis 500 mg; Magnis 

180 mg; Geležis 14 mg; Cinkas 22,5 mg;Varis 1mg; Jodas 150 (g; Manganas 2,5 mg; Chromas 25 (g; Selenas 

50 (g; Molibdenas 150 (g;

	New Nordic Healthcare Aps., Danija
	2005.09.22

	3.
	2000/858/8
	Reventon balzamas
	Calvia sclarea 0,6(; Eugenia caryophyllata 0,45(; Glycyrrhiza glabra 0,4(; Oribanum majorana 0,24(; Mentha piperita 0,18(; Rosmarinus officinalis 0,18(; Camellia senensis 0,15(; Monarda fistulosa 0,12(

	UAM Mirra-M, Rusija
	2005.09.22

	4.
	2000/864/8
	Vivida tabletės
	Natural marine protein complex 250 mg; Acerola extract 120 mg; Silica compound 50 mg

	Oy Vivipharma AB, Suomija
	2005.09.22

	5.
	2000/865/8
	Viviscal tabletės
	Natural extract mixture of Marine origin 300 mg; Acerola extract 120 mg; Silica compound 30 mg

	Oy Vivipharma AB, Suomija
	2005.09.22


