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Proc., jurid pagr.



	1. 
	Actonel Combi 35 mg plėvele dengtos tabletės + 1 000 mg/880 TV šnypščiosios granulės

Lizdinė plokštelė + paketėlis N1 + 6, N2 + 12, N4 + 24, N12 + 72, N16 + 96

	Natrio rizedronatas + Kalcis/Cholekalciferolis 

	Pomenopauzinės osteoporozės gydymas, siekiant sumažinti slankstelių lūžių pavojų.

Diagnozuotos pomenopauzinės osteoporozės gydymas, siekiant sumažinti šlaunikaulio lūžių pavojų (žr. 5.1 skyrių).

Actonel Combi galima skirti tik tiems pacientams, kuriems pakuotėje esančio kalcio ir vitamino D3 kiekio pakaks šių medžiagų stygiui organizme papildyti.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i)

	2. 
	Anastrozole Sandoz 1mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N300

Lizdinė plokštelė (pakuotė ligoninėms) N28, N50, N84, N98, N300, N500


	Anastrozolas

	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Pagalbinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Pagalbinis ankstyvojo krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2 - 3 metus buvo taikomas pagalbinis gydymas tamoksifenu.


	Sandoz d.d., Slovėnija 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	3. 
	Anastrozole Synthon 1mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N300

Lizdinė plokštelė (pakuotė ligoninėms) N28, N50, N84, N98, N300, N500


	
	
	Synthon BV, Nyderlandai 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	4. 
	Ansyn 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N300

Lizdinė plokštelė (pakuotė ligoninėms) N28, N50, N84, N98, N300, N500

	
	
	Synthon BV, Nyderlandai 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	5. 
	Avedol 3,125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60

Butelis N30, N60
	Karvedilolis
	Pirminė hipertenzija.

Lėtinė stabilioji krūtinės angina.

Papildomas stabilaus vidutinio sunkumo ar sunkaus širdies nepakankamumo gydymas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	6. 
	Avedol 6,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60 

Butelis N30, N60
	
	
	
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	7. 
	Avedol 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60

Butelis N30, N60
	
	
	
	

	8. 
	Avedol 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60

Butelis N30, N60
	
	
	
	

	9. 
	Avero 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N50, N100, N120
	Betahistinas
	Menjero sindromo, pasireiškiančio tokiais simptomais, kaip galvos svaigimas, ūžesys ausyse, prikurtimas ir pykinimas, gydymas.
	Medana Pharma Terpol Group SA, Lenkija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	10. 
	Avero 16 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N42, N50, N60, N84, N100
	
	
	
	

	11. 
	Cipralex 5 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė (Starflex) N14, N20, N28, N50, N100, N200 

Lizdinė plokštelė (Tristar) N14, N28, N56, N98

Vienetinė dozė:

Lizdinė plokštelė (Tristar) N49×1, N56×1, N98×1 N100×1, N500×1

Tablečių talpyklė N100, N200
	Escitalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija ar be jos gydymas.

Socialinio nerimo sutrikimo gydymas (socialinė fobija).

Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Obsesinio – kompulsinio sutrikimo gydymas.
	H. Lundbeck A/S, Danija


	Rp

MRP

8.3(i)

	12. 
	Cipralex 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė (Starflex) N14, N20, N28, N50, N100, N200 

Lizdinė plokštelė (Tristar) N14, N28, N56, N98

Vienetinė dozė:

Lizdinė plokštelė (Tristar) N49×1, N56×1, N98×1 N100×1, N500×1

Tablečių talpyklė N100, N200
	
	
	
	

	13. 
	Cipralex 15 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė (Starflex) N14, N20, N28, N50, N100, N200 

Lizdinė plokštelė (Tristar) N14, N28, N56, N98

Vienetinė dozė:

Lizdinė plokštelė (Tristar) N49×1, N56×1, N98×1 N100×1, N500×1

Tablečių talpyklė N100
	
	
	
	

	14. 
	Cipralex 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė (Starflex) N14, N20, N28, N50, N100, N200 

Lizdinė plokštelė (Tristar) N14, N28, N56, N98

Vienetinė dozė:

Lizdinė plokštelė (Tristar) N49×1, N56×1, N98×1 N100×1, N500×1

Tablečių talpyklė N100


	
	
	
	

	15. 
	Gemcitabine Mayne 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas N1, N5


	Gemcitabinas

	Šlapimo pūslės vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas kartu su cisplatina.

Krūties vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas kartu su paklitakseliu pacientams, kuriems liga atsinaujino po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos, kurios metu buvo vartota antraciklinų, išskyrus tuos atvejus, jeigu yra jų vartojimo kontraindikacijų.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys

Lokaliai išplitusio arba metastazavusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas kartu su kitais citostatikais. Paliatyvus lokaliai išplitusio arba metastazavusio suaugusių žmonių nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas.

Kasos vėžys

Lokaliai išplitusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas pacientams, kurių bendra būklė gera ir kaulų čiulpų funkcija pakankama. 

	Mayne Pharma Plc, Jungtinė Karalystė 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) II paragr.

	16. 
	Gemcitabine Mayne 1 g milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas N1, N5


	
	
	
	

	17. 
	Gemcitabine Mayne 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas N1, N5


	
	
	
	

	18. 
	GLUMETSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N28, N84
	Metformino hidrochloridas


	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje.

Suaugusiems žmonėms. Galima gydyti vien metforminu arba šį vaistą vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo diabeto ar insulinu.

10 metų ir vyresniems vaikams bei paaugliams. Galima gydyti vien metforminu arba šį vaistą vartoti kartu su insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga II tipo cukriniu diabetu, po neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų dažnis (žr. 5.1 skyrių).


	PRO. MED. CS Praha s.a., Čekija 


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	19. 
	GLUMETSAN 850 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N56


	
	
	
	

	20. 
	Lovispes 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120
	Nebivololis
	Hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.

	Specifar S.A, 

Graikija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	21. 
	Nebispes 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120


	Nebivololis
	Hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.

	Specifar S.A, 

Graikija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	22. 
	NuvaRing 120/15 mikrogramų vartojimo į makštį sistema

Paketėlis N1 ir N3
	Etonogestrelis/Etinilestradiolis


	Kontracepcijai.

NuvaRing yra kontraceptinė priemonė vaisingo amžiaus moterims. Nustatyta, kad makšties sistema saugi ir veiksminga 18‑40 metų moterims.


	N.V.Organon, Nyderlandai 


	Rp

MRP

8.3(i)

	23. 
	Omeprazole - Teva 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N7, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100, N140, N280, N500

Buteliukas: N5, N7, N14, N28, N30, N56, N60, N90, 500


	Omeprazolas
	-        Dvylikapirštės žarnos opos gydymas.

-        Gerybinės skrandžio opos gydymas.

-        Refliuksinio ezofagito gydymas.

-        Refliuksinio ezofagito palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-        Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

-        Zolingerio Elisono sindromo gydymas.

-        Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

-        Su NVNU vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-        Helicobacter pylori išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių pepsinių opų, vartojant kartu su tinkamais antibakteriniais vaistiniais preparatais (žr. 4.2 skyrių).


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	24. 
	Omeprazole - Teva 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N7, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100, N140, N280, N500

Buteliukas: N5, N7, N14, N28, N30, N56, N60, N90, 500
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	25. 
	Omeprazole - Teva 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N7, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100, N140, N280, N500

Buteliukas: N5, N7, N14, N28, N30, N56, N60, N90, 500


	
	
	
	

	26. 
	Priorix-Tetra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas (milteliai) +užpildytas švirkštas (tirpiklis) be adatos N1, N10, N20, N50

Buteliukas (milteliai) +užpildytas švirkštas (tirpiklis) + 2 adatos N1, N10

Buteliukas (milteliai) +ampulė (tirpiklis) N1, N10, N100

Buteliukas (milteliai) +buteliukas (tirpiklis) N1, N10, N100


	Gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas
ne mažiau kaip 103,0 CCID503
Gyvas susilpnintas RIT 4385 padermės kiaulytės 

virusas (išvestas iš Jeryl Lynn padermės)
ne mažiau kaip 104,4 CCID503
Gyvas susilpnintas Wistar RA 27/3 padermės 

raudonukės virusas
ne mažiau kaip 103,0 CCID503
Gyvas susilpnintas OKA padermės vėjaraupių virusas
	Priorix-Tetra skiriama aktyviai vaikų nuo 11 mėnesių iki 12 metų imunizacijai nuo tymų, epideminio parotito, raudonukės ir vėjaraupių.

Skirti 9–10 mėnesių kūdikiams galima tik esant ypatingoms aplinkybėms. Žr. 4.2 skyrių.

Pastaba: Priorix-Tetra reikia naudoti pagal oficialias rekomendacijas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i)

	27. 
	RISENDROS 35 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N2, N4, N8, N12
	Natrio rizedronatas
	Pomenopauzinės osteoporozės gydymas, siekiant sumažinti slankstelių lūžių pavojų.

Diagnozuotos pomenopauzinės osteoporozės gydymas, siekiant sumažinti šlaunikaulio lūžių pavojų.


	ZENTIVA, a.s., Čekijos Respublika


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	28. 
	Quetiapine Lannacher 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas.

Ar kvetiapinas tinka manijos ar depresijos epizodų pasikartojimo profilaktikai, neįrodyta (žr. 5.1 skyrių).
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	29. 
	Quetiapine Lannacher 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	
	
	
	

	30. 
	Quetiapine Lannacher 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N30, N60

	
	
	
	

	31. 
	Quetiapine Lannacher  300 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N60, N90
	
	
	
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	32. 
	Quetiapine Lannacher 25 mg + 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė 

25 mg N6 + 100 mg N5


	
	
	
	

	33. 
	Quetirel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N3, N6, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N100x1

Buteliukas N60, N100


	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo arba sunkių manijos epizodų gydymas. 

Ar kvetiapinas tinka manijos ar depresijos epizodų pasikartojimo profilaktikai, neįrodyta (žr. 5.1 skyrių).
	M.R.PHARMA GmbH, Vokietija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	34. 
	Risperidone Teva 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N50, N60, N100, N500, (5x20)
N100 (ligoninėms)


	Risperidonas
	-
Šizofrenijos gydymas.

-
Klinikinio pagerėjimo palaikymas pacientams, kuriems pradinis gydymas buvo veiksmingas.

· Vidutinio sunkumo ar sunkių manijos epizodų gydymas bipolinio afektinio sutrikimo metu.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	35. 
	Risperidone Teva 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N50, N60, N100, N500, (5x20)N100 (ligoninėms)


	
	
	
	

	36. 
	Risperidone Teva 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N50, N60, N100, N500, (5x20)N100 (ligoninėms)


	
	
	
	

	37. 
	Risperidone Teva 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N50, N60, N100, N500, (5x20 N100 (ligoninėms)


	
	
	
	

	38. 
	Ropinirole Sandoz 0,25 mg plėvele dengtos tabletės 
Tablečių talpyklė N21, N84, N90
	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas šiais atvejais:

· pradinė monoterapija tam, kad atitolinti levodopos vartojimo pradžią; 

· kartu su levodopa, kai ligos eigoje levodopos poveikis susilpnėja ar tampa nepastovus ir pasireiškia gydomojo poveikio svyravimas (dozės poveikio pabaigos ar „on-off“ tipo svyravimas).

.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	39. 
	Ropinirole Sandoz 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84, N90
	
	
	
	

	40. 
	Ropinirole Sandoz 1 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84, N90
	
	
	
	

	41. 
	Ropinirole Sandoz 2 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84, N90
	
	
	
	

	42. 
	Ropinirole Sandoz 5 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84, N90
	
	
	
	

	43. 
	Spinax 25 mg/g gelis

Tūbelė (50g) N1
	Ketoprofenas
	Silpno ir vidutinio stiprumo potrauminio raumenų ir sąnarių skausmo malšinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)
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	1. 
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių buteliukas (50 ml) N1

Tirpiklio buteliukas (50 ml) N1


	Alteplazė


	Trombų tirpinimas ištikus ūminiam miokardo infarktui 
· 90 minučių (pagreitinta) Actilyse infuzija (žr. 4.2 skyrių). Toks gydymo būdas tinka tiems ligoniams, kuriems vaisto galima pradėti leisti per pirmas 6 val. nuo simptomų pasireiškimo pradžios.

· 3 valandų Actilyse infuzija (žr. 4.2 skyrių). Toks gydymo būdas tinka tiems pacientams, kuriems vaistinio preparato galima pradėti leisti praėjus 6 - 12 val. nuo simptomų pasireiškimo pradžios.  

Įrodyta, jog gydant Actilyse, ligonių, kuriuos ištiko ūminis miokardo infarktas, mirštamumas per pirmąsias 30 parų sumažėja. 

Trombų tirpinimas pasireiškus masyviai ūminei plaučių embolijai, kai nestabili hemodinamika

Tokiu atveju, jeigu įmanoma, diagnozę reikėtų patvirtinti objektyviais tyrimais: plaučių angiografija arba neinvaziniu būdu, pvz., plaučių skenavimu.

Ar gydant Actilyse mažėja su plaučių embolija susijęs ligonių mirštamumas ar vėlesnis ligotumas, klinikiniais tyrimais nenustatyta.  

Trombų tirpinimas ištikus ūminiam išeminiam smegenų insultui 

Gydyti galima pradėti tik per pirmas 3 val. nuo simptomų pasireiškimo pradžios ir tik po to, kai tinkamomis vaizdo gavimo technologijomis (pvz., galvos kompiuterine tomografija) nustatoma, jog nėra intrakranijinės hemoragijos.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Amoksiklav 400/57 mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas (35ml) N1, (70ml) N1

	Amoksicilinas,

Klavulano rūgštis
	Amoksiklav jautrių gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- viršutinių kvėpavimo takų (sinusito, vidurinės ausies uždegimo, pasikartojančio tonzilito);

- apatinių kvėpavimo takų (ūminio bakterinio bronchito, atsinaujinusio lėtinio bronchito, plaučių uždegimu);

- inkstų, šlapimo ir lytinių takų (cistito, ypač atsinaujinusio ar komplikuoto, išskyrus prostatitu);

- odos ir poodinio audinio (celiulito, infekuotų žaizdų, įskaitant kąstines, dantų absceso, komplikuoto celiulitu).

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.

	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	3. 
	Alka-Seltzer 324 mg šnypščiosios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N10


	Acetilsalicilo rūgštis
	Galvos, dantų, gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmo malšinimas bei sąnarių uždegimo sukelto nedidelio skausmo slopinimas.

Karščiavimo mažinimas.

Skiriant vaikams ir paaugliams būtina atsižvelgti į įspėjimą 4.4 skyriuje.


	BayerHealthCare AG, Vokietija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	4. 
	Aspirin 500 mg tabletės

Dvisluoksnė juostelė N10


	Acetilsalicilo rūgštis
	Galvos, dantų, gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmo malšinimas bei sąnarių uždegimo sukelto nedidelio skausmo slopinimas.

Karščiavimo mažinimas.

Skiriant vaikams ir paaugliams būtina atsižvelgti į įspėjimą 4.4 skyriuje.
	BayerHealthCare AG, Vokietija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Aspirin-C 400/240 mg šnypščiosios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N10
	Acetilsalicilo rūgštis, askorbo rūgštis


	Galvos, dantų, gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmo malšinimas bei sąnarių uždegimo sukelto nedidelio skausmo slopinimas.

Karščiavimo mažinimas.

Skiriant vaikams ir paaugliams būtina atsižvelgti į įspėjimą 4.4 skyriuje.


	BayerHealthCare AG, Vokietija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	betaserc 16 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	Betahistino dihidrochloridas
	Menjero ligos ir kitokio vestibulinės funkcijos sutrikimo sukelto svaigimo simptominis gydymas.


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	betaserc 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	
	
	
	

	8. 
	DOXYCYCLIN TC 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10


	Doksiciklinas
	· Doksiciklinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· Kvėpavimo organų ligų, tokių kaip plaučių uždegimas, jei pacientas yra alergiškas penicilinui, gydymas

· Šlapimo ir lyties organų ligų, tokių kaip: pielonefritas, uretritas, prostatitas, urocistitas gydymas.

· Junginės uždegimo gydymas

· Riketsiozių: dėmėtosios šiltinės, uolinių kalnų dėmėtosios šiltinės, ku-karštligės, epideminės šiltinės, erlichiozės gydymas

· Lytiniu keliu plintančių ligų: gonorėjos ir sifilio (jei pacientas yra alergiškas penicilinui), kirkšninės granulomos, minkštojo šankerio gydymas

· Psitakozės gydymas

· Bruceliozės gydymas (derinyje su kitais vaistais: rifampicinu, streptomicinu arba gentamicinu)

· Bartoneliozės gydymas 

· Buboninio maro gydymas

· Tuliaremijos gydymas

· Kampylobakteriozės gydymas

· Choleros gydymas

· Laimo ligos ankstyvosios stadijos gydymas

· Maliarijos profilaktika

Reikia laikytis oficialių nuorodų dėl tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo.
	Tarchominskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	EDNYT 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Enalaprilio maleatas
	Hipertenzijos gydymas.

(
Papildomas simptominio širdies nepakankamumo gydymas kartu su kalio organizme nesulaikančiais diuretikais ir, jei reikia, rusmenės preparatais.

(
Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika ligoniams, kuriems yra besimptomis kairiojo širdies skilvelio funkcijos sutrikimas (išstūmimo frakcija ≤ 35%).

(Žr. 5.1 skyrių).
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	10. 
	EDNYT 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	

	11. 
	EDNYT 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	

	12. 
	ERYTHROMYCIN TC 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N16


	Eritromicinas
	Eritromicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· Kvėpavimo organų ligų, tokių kaip plaučių uždegimas, gydymas.

· Kokliušo gydymas.

· Šlapimo ir lyties organų ligų, tokių kaip uretritas, gydymas.

· Virškinimo trakto ligų, tokių kaip žarnų uždegimas, gydymas.

· Eritrazmos gydymas.

· Minkštojo šankerio gydymas.

· Žarnų amebiazės gydymas.

· Odos ir minkštųjų audinių infekcinių ligų, tokių kaip impetiga gydymas.

· Penicilinui alergiškų pacientų alternatyvus gydymas (eritromicinu, kaip alternatyviu antibiotiku, gydomi pacientai, kurie yra alergiški penicilinui):

· Ausų, nosies, gerklės organų ligų, tokių kaip gerklės uždegimas, gydymas.

· Difterijos gydymas.

· Skarlatinos gydymas.

· Raudonligės gydymas

· Lytiniu keliu plintančių ligų: ankstyvosios stadijos sifilio, gonorėjos, gydymas. 

Eritromicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų profilaktika: 

· Bakterinio endokardito profilaktika alergiškiems penicilinui pacientams odontologinių procedūrų metu.

· Bakterinio endokardito profilaktika prieš viršutinių kvėpavimo takų operaciją penicilinui alergiškiems vaikams, kuriems yra įgimta širdies liga, reumatinės ligos sukeltas širdies vožtuvų pažeidimas ar kitokia širdies vožtuvų liga.

· Kokliušo profilaktika.

Reikia laikytis oficialių nuorodų dėl tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo.

	Tarchominskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	Halixol 15 mg/5 ml sirupas

Butelis (100 ml) N1 
	Ambroksolio hidrochloridas
	Gleivių skystinimas sergant ūminėmis ar lėtinėmis obstrukcinėmis kvėpavimo takų ligomis, pvz., bronchų astma, bronchitu, bronchektazija, kurių metu atsiranda patologiškai tirštų gleivių ir skreplių.


	Egis Pharmaceuticals Ltd, Vengrija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	14. 
	LINEX kietos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N16,

Stiklo buteliukas N16
	Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium


	Viduriavimo, vidurių pūtimo arba kitokio virškinimo sutrikimo, kurį sukėlė  virškinimo trakto bakterinės arba virusinės infekcijos, plataus spektro antibiotikų ir chemoterapinių vaistų vartojimas, pilvo ir dubens organų švitinimas, pagalbinis gydymas.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	MYCOSYST 150 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N4
	Flukonazolas
	Ūminės ir recidyvuojančios makšties kandidozės gydymas tuo atveju, kai būtinas sisteminis poveikis (pasireiškus lyties organų kandidozės simptomams reikia gydyti abu partnerius).

Odos grybelinės ligos, sukeltos Tinea corporis, Tinea cruris arba kitokių dermatomicetų, nustatytos tiesioginiu mikroskopiniu ir (arba) mikrobiologiniu tyrimu, gydymas tuo atveju, kai būtinas sisteminis poveikis.

Gleivinės kandidozės, įskaitant burnos ertmės ir ryklės, stemplės, neinvazinę bronchų ir plaučių, gleivinės ir odos, bei kandidurijos gydymas pacientams, kurių imuninės sistemos funkcija yra susilpnėjusi.

Sisteminės kandidozės (kandidemijos, diseminuotos giliosios kandidozės, peritonito) gydymas ligoniams, kuriems nėra neutropenijos.

Su kaulų čiulpų persodinimu susijusios giliosios kandida infekcijos, ypač sukeltos Candida albicans, profilaktika.

Ūminio kriptokokinio meningito gydymas suaugusiems žmonėms, įskaitant ir tuos, kuriems dėl AIDS, po organų persodinimo ar kitų priežasčių pasireiškė imuninės sistemos funkcijos slopinimas.

Kriptokokų sukeltos ligos atkryčio profilaktika žmonėms, sergantiems AIDS.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines priešgrybelinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 

Vaikams tinkamos ne visos indikacijos (žr. 4.2 skyrių).


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	16. 
	MYCOSYST 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (100ml) N1


	Flukonazolas
	Sisteminės kandidozės (kandidemijos, diseminuotos giliosios kandidozės, peritonito) gydymas ligoniams, kuriems nėra neutropenijos.

Su kaulų čiulpų persodinimu susijusios giliosios kandida infekcijos, ypač sukeltos Candida albicans, profilaktika.

Ūminio kriptokokinio meningito gydymas suaugusiems žmonėms, įskaitant ir tuos, kuriems dėl AIDS, po organų persodinimo ar kitų priežasčių pasireiškė imuninės sistemos funkcijos slopinimas.

Kriptokokų sukeltos ligos atkryčio profilaktika žmonėms, sergantiems AIDS.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines priešgrybelinių preparatų vartojimo rekomendacijas


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	17. 
	Nicorette 5 mg/16 val. transderminis pleistras

Paketėlis N7
	Nikotinas
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, šis pleistras gali būti naudojamas kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.


	McNeil AB,

Švedija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	Nicorette 10 mg/16 val. transderminis pleistras

Paketėlis N7

	
	
	
	

	19. 
	Nicorette 15 mg/16 val. transderminis pleistras

paketėlis, N7

Paketėlis, N7

	
	
	
	

	20. 
	Nitroglycerin Nycomed 250 mikrogramų poliežuvinės tabletės

Butelis N25


	Glicerolio trinitratas
	Krūtinės anginos priepuolių gydymas ir profilaktika.


	Nycomed Danmark ApS, Danija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Nitroglycerin Nycomed 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės

Butelis N25


	
	
	
	

	22. 
	Otrivin 0,05 % nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	Ksilometazolino hidrochloridas
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus, susirgus sinusitu, šienlige ar kitokia alergine sloga.

Nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas, gydant vidurinės ausies uždegimą.

Rinoskopijos atlikimo lengvinimas.
	Novartis Finland Oy,

Suomija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	23. 
	Otrivin 0,1 % nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	
	
	
	

	24. 
	Panadol Extra 500/65 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N12, N24
	Paracetamolis, kofeinas
	Silpno ir vidutinio stiprumo galvos (įskaitant migreninį), dantų, neuralginio, menstruacijų, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.

Peršalimo ir gripo sukelto skausmo ir karščiavimo mažinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	25. 
	Paracetamolis SANITAS 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20

	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz.: galvos, dantų, gerklės, raumenų, mėnesinių) malšinimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	26. 
	Paracetamolis SANITAS 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė  N100


	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz.: galvos, dantų, gerklės, raumenų, mėnesinių) malšinimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	27. 
	Reductil 10 mg kietos kapsulės 
Lizdinė plokštelė N28
	Sibutraminas
	Pagalbinis kūno svorio mažinimo programos vaistas: 

-
pacientams, nutukusiems dėl netinkamų mitybos įpročių, kurių kūno masės indeksas (KMI) yra 30 kg/m2 ar didesnis; 

-
pacientams, turintiems antsvorį dėl netinkamų mitybos įpročių, kurių KMI yra 27 kg/m2 ar didesnis ir kartu yra kitų su nutukimu susijusių rizikos veiksnių (II tipo cukrinis diabetas ar dislipidemija).
Pastaba:

Sibutraminą galima skirti tik tiems pacientams, kuriems paskirta svorio mažinimo programa viena nebuvo efektyvi, t. y. tiems, kurių kūno svoris per 3 mėnesius nesumažėjo daugiau kaip > 5 % ar jiems buvo sunku išlaikyti sumažėjusį svorį.
Gydymas sibutraminu yra tik ilgalaikės kompleksinės kūno svorio mažinimo programos dalis. Jį gali skirti tik nutukimo gydymo patirties turintis gydytojas. Tinkamą svorio mažinimo programą sudaro mitybos ir elgesio įpročių keitimas, taip pat fizinio aktyvumo didinimas. Kompleksinė programa būtina tam, kad susiformuotų ilgalaikiai teisingos mitybos ir elgesio įpročiai, kurie ilgam padėtų išsaugoti sumažėjusį kūno svorį, nutraukus sibutramino vartojimą. Pacientai, vartodami sibutraminą, turi pakeisti gyvenimo būdą, kad galėtų palaikyti kūno svorį nebevartodami vaistų. Pacientai turi žinoti, kad jų svoris vėl gali padidėti, jei jie nesilaikys šios programos. Gydytojas ir toliau turėtų reguliariai stebėti pacientą, nutraukusį gydymą sibutraminu.

	Abbott GmbH & Co.KG, Vokietija


	Rp.

NP

8.3(i)

	28. 
	Reductil 15 mg kietos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N28
	
	
	
	

	29. 
	Solpadeine tabletės

Dvisluoksnė juostelė N12

	Paracetamolis, kodeino fosfato hemihidratas, kofeinas


	Silpno ir vidutinio skausmo (sąnarių, nugaros, galvos ir migreninio, menstruacinio, neuralginio bei dantų) malšinimas.

Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	30. 
	Solpadeine tirpinamosios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N12

	
	
	
	


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1.

2431


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės


	Kvetiapinas
	Vidutinio sunkumo ir sunkių depresijos epizodų, sergant bipoliniu sutrikimu, pradinis (8 savaičių) gydymas. 

Ar Seroquel tinka manijos ar depresijos epizodų atkryčių profilaktikai nenustatyta. Duomenų apie ilgesnės kaip 8 savaičių trukmės bipolinės depresijos gydymą nėra (žr. 5.1 skyrių).


	AstraZeneca UK Limited

Jungtinė Karalystė


	Rp

NP



	2.
2431


	Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės


	
	
	
	

	3.
2431


	Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės
	
	
	
	

	4.

1414
	Zeldox 20 mg kietos kapsulės


	Ziprazidonas
	Bipoliniu afektiniu sutrikimu su psichozės požymiais ar be jų sergančių žmonių manijos ar mišraus epizodo gydymas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP



	5.

1415
	Zeldox 40 mg kietos kapsulės


	
	
	
	

	6.

1413
	Zeldox 60 mg kietos kapsulės

	
	
	
	

	7.

1412
	Zeldox 80 mg kietos kapsulės
	
	
	
	

	8.

1416
	Zeldox 10 mg/ml geriamoji suspensija


	
	
	
	


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1182
	Pulmicort 0,25 mg/ml purškiamoji suspensija

Pulmicort 0,5 mg/ml purškiamoji suspensija

(Budezonidas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.6 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.6 sk. papildomas nauja informacija: Budezonido išskiriama su motinos pienu. Vis dėlto, vartojant Pulmicort purškiamosios suspensijos terapinę dozę, poveikio žindomam kūdikiui pasireikšti neturėtų. Pulmicort purškiamąją suspensiją galima vartoti žindymo laikotarpiu.


	AstraZeneca AB, Švedija  



	2.

1608
	Rhinocort Aqua 32 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija

Rhinocort Aqua 64 mikrogramai /dozėje nosies purškalas, suspensija

(Budezonidas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.6 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.6 sk. papildomas nauja informacija: Budezonido išskiriama su motinos pienu. Vis dėlto, vartojant terapinę dozę Rhinocort Aqua purškiamosios suspensijos, poveikio žindomam kūdikiui pasireikšti neturėtų. Rhinocort Aqua purškiamąją suspensiją galima vartoti žindymo laikotarpiu.


	AstraZeneca AB, Švedija  



	3.

2434
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

(Kvetiapinas)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Seroquel PCS 5.1 ir 5.2 skyriai.

5.1 sk. papildytas informacija apie kvetiapino aktyvaus metabolito (N-dezalkilkvetiapino) veikimo mechanizmą.

5.2 sk. papildytas informacija apie kvetiapino aktyvaus metabolito (N-dezalkilkvetiapino) farmakokinetines savybes.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	4.

2432
	
	Remiantis PhVWP rekomendacijomis antipsichoziniams vaistiniams preparatams bei kompanijos sukaupta saugumo informacija, papildomas PCS 4.4 skyrius.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, jog demencija sergančių pacientų klinikinių tyrimų duomenimis, vaistiniai preparatai nuo psichozės maždaug 3 kartus padidina nepageidaujamų smegenų kraujagyslių reiškinių riziką. Siūloma preparatą atsargiai vartoti esant insulto rizikos veiksniams. Tuo pačiu informuojama, jog su Seroquel atliktų klinikinių tyrimų metu, tokių duomenų negauta.


	

	5.

2433
	
	Remiantis klinikinių tyrimų duomenimis bei kompanijos sukaupta saugumo informacija, papildomas PCS 4.8 skyrius. 

4.8 sk. išbraukta, jog agranulocitozės  atvejų neužfiksuota ir papildytas klinikinių tyrimų duomenimis apie neutropenijos pasireiškimo dažnį. 


	

	6.

1974
	Zomig 2,5 mg tabletės 

(Zolmitriptanas)

	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti  PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL.

4.4 sk. papildomas įspėjimu apie galimą gyvybei pavojingo serotonino sindromo pasireiškimą triptanus vartojant kartu su selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI) ar serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI). Skyrius taip pat papildytas informacija, jog preparato sudėtyje yra laktozės.
4.5 sk. papildomas galima preparato sąveika su SSRI ir SNRI.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė  



	7.

1972
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas  PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.8 sk. papildomas naujais nepageidaujamais poveikiais: vėmimas, anafilaksinės/anafilaktoidinės reakcijos,  vainikinių arterijų spazmas. Remiantis klinikiniais tyrimais pakeistas kai kurių nepageidaujamų poveikių dažnis.


	

	8.

2184
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės 

(Anastrozolas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas Arimidex PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.

4.8 sk. papildomas kepenų ir tulžies sistemos sutrikimais: padidėjusi šarminės fosfatazės, bilirubino,  alanino aminotransferazės,  aspartato aminotransferazės, gama gliutamiltransferazės  koncentracija, hepatitas.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė  



	9.

1973
	Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo inhaliaciniai milteliai

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 mikrogramo inhaliaciniai milteliai

Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramai inhaliaciniai milteliai 

(Budezonidas,  formoterolio fumarato dihidratas)


	Remiantis EMEA rekomendacijomis papildytas PCS 4.4 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.4 sk. papildomas rekomendacija vartoti minimalią veiksmingą preparato dozę bei nurodymu nepradėti jo vartoti astmos paūmėjimo metu. Taip pat perspėjama, jog vartojant Symbicort liga gali paūmėti ar pasireikšti sunkūs nepageidaujami reiškiniai.


	AstraZeneca AB, Švedija



	10.

780
	Zovirax 5 % kremas 

(Acikloviras)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, redaguotas PCS 4.2 skyrius bei atitinkamai PL.

4.2 sk. sutrumpinama pradinio gydymo trukmė (nuo 5 iki 4 dienų).


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė  



	11.

1734
	Indometacin Actavis 25 mg plėvele dengtos tabletės

 (Indometacinas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių). 
4.3 sk. papildomas kontraindikacija „jei pacientas serga [...] sunkiu širdies nepakankamumu“  
4.4 sk. papildomas informacija, kad  Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).  Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašytas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėta apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai.  


	Actavis Nordic A/S, Danija  



	12.

1933
	Halixol 30 mg tabletės

(Ambroksolio hidrochloridas)


	PCS atnaujinimas. 

2 sk. patikslinamas veikliųjų ir pagalbinių medžiagų išdėstymas pagal rekomenduojamą šabloną. 

3 sk. tiksliau apibūdinama tablečių išvaizda. 

4.1sk. harmonizuojamos indikacijos. Buvo: Ūminė arba lėtinė obstrukcinė kvėpavimo organų liga, kurios metu gaminama labai klampių gleivių, pvz: bronchinė astma, bronchitas, bronchektazija. Nosies ir gerklės gleivinės uždegimas, kurio metu reikia skatinti gleivių ardymą.

Bus: Ūminės ir lėtinės obstrukcinės kvėpavimo takų ligos, pvz., bronchų astma ir bronchitas, bronchektazija su patologiškai tirštomis gleivėmis ir skrepliais. 

4.4 sk. pateikiama nauja informacija dėl sekreto stazės ir sudėtyje esančios laktozės.

4.9 sk. papildytas informacija apie priešnuodžius, t. y. aktyvuotos anglies vartojimą.

5.2 sk. papildytas informacija apie ambroksolio farmakokinetiką.

Atitinkami pakeitimai pakuotės lapelyje ir pakuotės ženklinime.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija

	13.

1912
	Aromasin 25 mg dengtos tabletės 

(Eksemestanas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti PCS 4.4, 4.8 bei 5.1 skyriai ir, atitinkamai, PL.

4.4 sk. papildomas informacija, kad Aromasin sumažina estrogenų kiekį ir gali mažinti kaulų mineralinį tankį, todėl moterims, sergančiomis osteoporoze ar turinčiomis jai polinkį, gydymo pradžioje reikia įvertinti kaulų mineralinį tankį ir jas gydymo metu reikia atidžiai prižiūrėti. 

4.8 sk. papildomas informacija, kad „dėl nepageidaujamų reiškinių tyrimo metu šio vaisto vartojimą nutraukė 2,8 % bendros populiacijos pacienčių, sergančių išplitusiu krūties vėžiu.“ Patikslinama informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio bei kepenų, tulžies pūslės ir latakų sistemoms, įtraukiami duomenys apie ankstyvojo krūties vėžio tyrimo metu dažniausiai stebėtus eksemestano nepageidaujamus poveikius lyginant su tamoksifenu.

5.1 sk. papildomas ankstyvojo krūties vėžio gydymo eksemestanu klinikinių tyrimų duomenimis.   


	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	14.

1637
	Topamax 25 mg tabletės 

Topamax 50 mg tabletės 

Topamax 100 mg tabletės 

Topamax 200 mg tabletės 

(Topiramatas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.4 sk. akcentuojamas perspėjimas, kad norint nutraukti gydymą topiramatu, dozę reikia mažinti palaipsniui, o situacijose, kuomet būtina staigiai nutraukti gydymą, turi būti užtikrintas tinkamas paciento būklės stebėjimas.

4.5 sk. CYP2Cmeph izoformos pavadinimas keičiamas į CYP2C19. Informacija papildoma topiramato sąveika su ličio preparatais, risperidonu, gliburidu, diltiazemu, venlafaksinu, flunarizinu nagrinėjusių tyrimų duomenimis, taip pat perspėjimu, kad taikant kombinuotą gydymą topiramatu ir valproine rūgštimi, gali išsivystyti hiperamonemija su ar be encefalopatijos pasireiškimo.

4.8 sk. papildomas informacija, jog dauguma klinikiniuose tyrimuose dažniausiai pasitaikiusių šalutinių reiškinių buvo nedidelio ar vidutinio sunkumo ir priklausė nuo vaisto dozės. Informacija apie nepageidaujamas reakcijas susisteminama ir pateikiama remiantis MedDRA rekomendacijomis. 

5.1 sk. pateikiami klinikinių vaisto veiksmingumo ir saugumo tyrimų rezultatai.


	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva

	15.

3053
	Dermilon Paste 22 % odos pasta 

(Cinko oksidas)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

Dėl mažo menkių kepenų taukų kiekio siūloma pripažinti taukus pagalbine medžiaga vietoj veikliosios. 

4.4 sk. papildomas įspėjimu, kad vaistinio preparato sudėtyje yra vilnų riebalų (lanolino), kuris gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

5.1 sk. patikslinamas ATC kodas.
	Cesra Arzneimittel GmbH ( Co. KG, Vokietija


	16.

3312

	Serdolect 4 mg plėvele dengtos tabletės

Serdolect 12 mg plėvele dengtos tabletės

Serdolect 16 mg plėvele dengtos tabletės

Serdolect 20 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertindolis)


	PCS 4.2, 4.4, 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija. dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis ir PSUR vertinimo išvadomis. 

4.2 sk. vartojimas vaikams patikslinamas pagal šabloną: „Serdolect nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka”.
4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl hiperglikemijos bei padidėjusios širdies ir kraujagyslių susirgimų rizikos. Nerekomenduojamas gydymas sertindoliu demencija sergantiems senyviems žmonėms.

4.8 sk. koreguojamas nepageidaujamo poveikio dažnio apibūdinimas bei MedDRA standartiniai terminai. 


	 H.Lundbeck A/S, Danija



	17.

2580

2578
	Actonel 5 mg plėvele dengtos tabletės

Actonel 30 mg plėvele dengtos tabletės

( Natrio risedronatas)


	PCS 4.4 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis bei įsakymu dėl pagalbinių medžiagų Nr.V-981.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, kad tam tikroms pacientų grupėms gydymas bifosfonatais gali sukelti žandikaulio nekrozę ir įspėjimu dėl laktozės netoleravimo. Aprašomi žandikaulio nekrozės rizikos faktoriai ir atsargumo priemonės atliekant odontologines procedūras. 

4.8 sk. papildomas apie labai retai pasitaikantį nepageidaujamą poveikį, t.y. žandikaulio osteonekrozę. 


	Aventis Pharma AB, Švedija



	18.

2581

2579
	
	PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL papildomi remiantis klinikinių duomenų apžvalga  dėl labai retai pasitaikančio nepageidaujamo poveikio: rainelės uždegimo ir gyslainės uždegimo.


	

	19.

2419
	Actonel 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Natrio risedronatas)
	PCS 5.1 skyrius, remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, papildomas dėl vaisto veiksmingumo osteoporozės profilaktikai pomenopauzės laikotarpiu.
	

	20.

2014
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(Diklofenakas)

	Remiantis EMEA rekomendacijomis, pateiktomis klinikinio eksperto išvadomis dėl saugumo informacijos atnaujinimo ( pagal sukauptus saugumo duomenis, pateiktus PSUR ir literatūros apžvalgas, ikiklinikinių tyrimų rezultatus) bei įsakymu dėl pagalbinių medžiagų Nr.V-981 papildomi PCS  4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7,4.8, 4.9, 5.3 skyriai bei atitinkamai PL.

4.3 sk. papildomas:

“- Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija, susiję su ankstesniu NVNU vartojimu

- Esanti ar buvusi pasikartojanti pepsinė opa/ kraujavimas (buvę du ar daugiau atskirų, tyrimais įrodytų opų susidarymo ar kraujavimo epizodų).”
4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą vaisto poveikį virškinimo traktui, širdies ir kraujagyslių sistemai bei odai. Įtraukiamas įspėjimas dėl sudėtyje esančios laktozės.

4.5 sk. papildomas sąveika su antikoaguliantais, SSRI, kortikosteroidais, antiagregantais, antihipertenziniais vaistiniais preparatais bei diuretikais.

4.6 sk. papildomas išsamia informacija apie galimą neigiamą vaisto poveikį nėštumo eigai ir vaisiaus vystymuisi. Pateikti epidemiologinių tyrimų ir tyrimų su gyvūnais rezultatai, nurodyti nepageidaujami reiškiniai, kuriuos vaistas gali sukelti vartojamas tam tikru nėštumo laikotarpiu.

4.7 sk. papildomas informacija, kad pacientai patiriantys centrinės nervų sistemos sutrikimus, turėtų nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį virškinimo traktui, širdies ir kraujagyslių sistemai bei odai. Nepageidaujamas poveikis suskirstytas remiantis MedDRA  klasifikacijos principais pagal dažnį ir organų sistemų klases.

4.9 sk. papildomas perdozavimo simptomais.

5.3 sk. papildomas: “Ikiklinikiniai toksiškumo tyrimai, taip pat genotoksiškumo, mutageniškumo ir kancerogeniškumo tyrimai neparodė jokių specifinių grėsmių žmonėms vartojant diklofenaką rekomenduojamomis dozėmis”.

	Novartis Finland Oy, Suomija

	21.

1782
	Urostad 0,4 mg

modifikuoto atpalaidavimo kapsulės

(Tamsulozinas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomas saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, kad kataraktos operacijos metu pacientams, prieš tai gydytiems tamsulozinu, gali atsirasti „operacinis 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. Ligoniams, kuriems numatyta kataraktos operacija, nerekomenduojama pradėti gydymą tamsulozinu.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu - „suglebusios rainelės sindromas “. 

MRP FI/H/0520/001/II/008 RMS patv. 2006-12-22


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija

	22.

325
	Finalflex  

400 mg plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis dėl kardiovaskulinio saugumo vartojant NPUV, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).“ 

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: „sergantiems sunkiu širdies nepakankamumu.“  
4.4 sk. papildomas informacija, kad  „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).“  Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai. 

„Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas.“

MRP FI/H/462/01/II/001RMS patv. 2007-05-10


	Boehringer Ingelheim,  Vokietija



	23.

401
	Alenotop 70 mg tabletės

(Alendronatas)


	PCS atnaujinamas pagal vaistų klasės harmonizuotą PCS, atitinkami keitimai PL.
PCS 4.4 sk. papildomas įspėjimu vartojant vaistą vengti invazinių dantų gydymo procedūrų. 

PCS 4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu -žandikaulio nekroze. 

MRP SE/H/510/02/II/08 RMS patv. 2007-06-15


	SIA Pliva, Latvija



	24.

402
	
	PCS atnaujinamas, pagal pakartotinės MRP procedūros metu pateiktas pastabas.

4.7 sk.„gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia“ keičiama į „Nėra duomenų, kad Alenotop 70 mg tabletės veiktų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus“.
4.8 sk. prie Akių sutrikimai: įtrauktas Episkleritas.

5.1 sk. „vaistai kaulų ligoms gydyti, bisfosfonatai“ keičiama  į – „vaistai, veikiantys kaulų struktūrą ir mineralizaciją, bisfosfonatai“.

MRP SE/H/510/02/II/09 RMS patv. 2007-06-15


	

	25.

2188 -2189
	Valproate sodium Sandoz 300 mg

prailginto atpalaidavimo tabletės

Valproate sodium Sandoz 500 mg prailginto atpalaidavimo tabletės

(Natrio valproatas)
	PSC ir PL suderinimas - pakeitimai PL. Atsižvelgiama į suprantamumo testo rezultatus.

MRP NL/H/736/01-02/II/007 RMS patv. 2007-06-01
	Sandoz d.d., Slovėnija

	26.

618
	Perfalgan 10 mg/ml infuzinis tirpalas

(Paracetamolis)

	Remiantis kompanijos atliktais tyrimais su vaikais, sveriančiais mažiau nei 10 kg, išplečiamos indikacijos:

išnešiotiems naujagimiams, kūdikiams ir vaikams, sveriantiems mažiau nei 10 kg.

4.2 sk.„50 ml buteliukai tinka tik išnešiotiems  naujagimiams, kūdikiams ir vaikams, sveriantiems mažiau kaip 33 kg.

Išnešiotiems naujagimiams, kūdikiams ir vaikams, sveriantiems mažiau kaip 10 kg (maždaug iki 1 metų amžiaus)“

„Po 7,5 mg/kg kūno svorio paracetamolio (0,75 ml/kg kūno svorio tirpalo) iki 4 kartų per parą Minimalus intervalas- 4 valandos. Paros dozė negali viršyti  30 mg/kg kūno svorio.

Saugumo ir veiksmingumo duomenų neišnešiotiems naujagimiams nėra (taip pat žr. 5.2 skyrių).“

Atitinkamai papildomas PL.

MRP FR/H/197/01/II/17 RMS patv. 2007-04-30


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	27.

1697


	
	PCS, PL papildymas, remiantis naujausio saugumo protokolo (PSUR6, 2006-03) duomenimis:

4.2 sk. Atsargumo priemonės skiriant infuziją - stebėjimas infuzijos pabaigoje.

MRP FR/H/197/01/II/26 RMS patv. 2007-04-18


	

	28.

1698
	
	PCS, PL papildymas, remiantis naujausio saugumo protokolo (PSUR6, 2006-03) duomenimis:

4.5 sk. Atsargumo priemonės vartojant antikoaguliantus ir Perfalgan.

MRP FR/H/197/01/II/27 RMS patv. 2007-04-18


	

	29.

970
	Xyzal 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Levocetirizinas)
	PL atnaujinimas, perfrazuojant indikacijas bei suderinant su PCS patvirtintomis indikacijoms (viena indikacija PL naikinama):

Iš:

· šienligės ir su ja susijusiais akių pažeidimų (simptomų);

· alerginio rinito (taip pat ir lėtinio alerginio rinito);

· lėtinio dilgėlinio bėrimo (lėtinės idiopatinės dilgėlinės).

Į: 

· alerginio rinito (taip pat ir lėtinio alerginio rinito); 

· lėtinio nežinomos kilmės dilgėlinio bėrimo (lėtinės idiopatinės dilgėlinės). 

Patikslinamas įspėjimas apie alergines reakcijas:
Atsiradus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams, liaukitės vartoti Xyzal ir praneškite apie tai savo gydytojui. Padidėjusio jautrumo reakcijos požymiai gali būti: burnos, liežuvio, veido ir/ar gerklės patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas ar rijimas kartu su dilgėline (angioedema), staigus kraujospūdžio sumažėjimas, iššaukiantis kolapsą ar šoką , kuris gali baigtis mirtimi. 

PCS keitimų nėra.

MRP DE/H/299/01/II/20 RMS patv. 2006-11-01


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	30.

88-89
	Paroxetin Actavis

20 mg plėvele dengtos tabletės

Paroxetin Actavis

30 mg plėvele dengtos tabletės

(Paroksetinas)
	PCS atnaujinimas remiantis MRP įsipareigojimais pagal Europos parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnį „Dėl žmonėms skirtų vaistų, kuriuose yra aktyviosios medžiagos paroksetino pateikimo į rinką“  2005-03-25, bei Komisijos sprendimu 2005-08-19 dėl SSRI.

Taip pat įtraukti naujausi pakeitimai, remiantis 4.2 ir 4.6 skyrių originatoriaus Seroxat PCS pakeitimais.

PCS 4.2 , 4.4 sk. papildomi draudimu gydyti vaikus ir jaunesnius nei 18 metų paauglius, dėl padidėjusios savižudybės rizikos;

PCS 4.6 sk. papildomas duomenimis apie širdies ir kraujagyslių sistemos apsigimimų riziką, nėštumo metu vartojant preparatą.

MRP DK/H/449/01-02/II/015 RMS patv. 2006-09-03


	Actavis Nordic A/S, Danija

	31.

549-

550
	Videx 25 mg

kramtomosios arba disperguojamosios tabletės

Videx 100 mg kramtomosios arba disperguojamosios tabletės

Videx 250 mg

skrandyje neirios kietos kapsulės

Videx 400 mg 

skrandyje neirios kietos kapsulės

(Didanozinas)
	Remiantis tyrimų duomenimis (Liang ir kiti) apie potencialų didanozino ir alopurinolio toksiškumą vartojant kartu ir atnaujintu didanozino CCDS, PCS 4.4 ir 4.5 skyriai papildomi informacija apie didanozino ir alopurinolio sąveiką.

MRP FR/H/34/01,3,14-15/II/41 RMS patv. 2006-12-06


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	32.

642-

645
	
	Remiantis tyrimų duomenimis apie potencialų didanozino ir ribavirino toksiškumą vartojant kartu ir atnaujintu didanozino CCDS, papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai  informacija apie didanozino ir ribavirino sąveiką.

MRP FR/H/34/01,3,14-15/II/42 RMS patv.2006-12-06
	

	33.

1968-

1969
	
	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis, PCS papildomas saugumo įspėjimais.

4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL papildomas informacija apie kaulų nekrozės riziką ŽIV pacientams, gydomiems didanozinu.
MRP FR/H/34/01,3,14-15/II/43 RMS patv.2006-12-20


	

	34.

1426-1429
	Triginet 25 mg tabletės

Triginet 50 mg tabletės

Triginet 100 mg tabletės

Triginet 200 mg tabletės

(Lamotriginas)
	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis (2006-03), PCS papildomas nauja saugumo informacija. 

PCS keitimas papildant 4.4, 4.6 ir 5.3 sk. įspėjimu dėl galimos alergijos ir odos išbėrimo, patikslinama rizika vartojant lamotriginą bei kitus antiepilepsinius preparatus nėštumo metu, atnaujinti ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys. 

Atitinkamai papildomas PL.

MRP SE/H/475/001-004/II/07 

MRP SE/H/495/001-006/II/07 

RMS patv.2006-11-24


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	35.

1430-

1435


	Triginet 2 mg disperguojamosios tabletės

Triginet 5 mg disperguojamosios tabletės

Triginet 25 mg disperguojamosios tabletės

Triginet 50 mg disperguojamosios tabletės

Triginet 100 mg disperguojamosios tabletės

Triginet 200 mg disperguojamosios tabletės

(Lamotriginas)
	
	

	36.

1711
	Malarone 250 mg/100 mg

plėvele dengtos tabletės

(Atovakvonas, proguanilas)


	Remiantis atlikto tyrimo, atlikto su proguanilu bei proguanilu/chlorokvinu, duomenimis, PCS papildomas įspėjimu apie vaisto sąveiką su antikoagualiantais.

4.5 sk.: „Proguanilas gali sustiprinti varfarino ir kitų kumarino grupės antikoaguliantų poveikį. Galimos preparatų sąveikos veikimo mechanizmas nenustatytas. Pacientams, kurie nuolat vartoja kumarino grupės (vitamino K antagonistų) antikoaguliantus, patartina atsargiai pradėti ar baigti vartoti atovakvoną ir proguanilo hidrochloridą maliarijos profilaktikai ar gydymui.”

Atitinkamai papildomas PL.

MRP UK/H0170/001/II/36 RMS patv. 2007-06-15

	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	37.

140
	
	Remiantis literatūros duomenimis (išsamiai dokumentuotas hepatito atvejis, Grieshaber ir kitų straipsnis, 2005), papildomas PCS 4.8 sk., įtraukiant pranešimus apie labai retus hepatito atvejus.

MRP UK/H0170/001/II/35 RMS patv. 2007-06-17
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	38.

869
	Avodart

0.5 mg kapsulės

(Dutasteridas)
	PL ir PŽ suderinimas su PCS. Vertimo patikslinimas, ištaisytos korektūros klaidos PCS, PŽ, PL
MRP SE/H/304/01/II/28 RMS patv. 2006-10-06


	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė

	39.

1763
	Lamorin 25 mg tabletės

Lamorin 50 mg tabletės

Lamorin 100 mg tabletės

Lamorin 200 mg tabletės

(Lamotriginas)
	PCS papildomas saugumo duomenimis remiantis, EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis. 

4.6 , 5.3 skyriai bei atitinkamai PL papildomi saugumo informacija apie apsigimimų riziką, nėštumo metu vartojant Lamorin.

MRP FI/H/411/01-4/II/09 RMS patv.2006-12-31

MRP FI/H/404/01-5/II/07 RMS patv.2006-11-24
	SIA Pliva, Latvija

	40.

1762
	Lamorin 2 mg disperguojamosios tabletės

Lamorin 5 mg disperguojamosios tabletės

Lamorin 25 mg disperguojamosios tabletės

Lamorin 50 mg

disperguojamosios tabletės

Lamorin 100 mg disperguojamosios tabletės

Lamorin 200mg

disperguojamosios tabletės

(Lamotriginas)
	
	

	41.

852
	Duac 

10/50 mg/g  gelis

(Klindamicinas,

Benzoilperoksidas)
	Remiantis Vokietijos vaistų agentūros (BfArM) rekomendacijomis, papildoma PCS. 
5.1 sk. papildomas Aknės pokyčių duomenimis (gautais tyrimo, kurio dalyviai vartojo Duac gelį, metu).

MRP UK/H/676/01/II/15 RMS patv. 2006-12-08


	Stiefel Laboratories (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė



	42.

567
	
	Remiantis naujausio saugumo protokolo duomenimis, papildomas PCS.

4.8 skyrius papildomas:„Vaistui esant rinkoje, pastebėti pavieniai ūminių ir sunkių alerginių reakcijų atvejai“
Atitinkami keitimai PL.

MRP UK/H/676/01/II/17 RMS patv. 2006-06-08


	

	43.

1871
	Tanyz

0,4 mg

modifikuoto atpalaidavimo kapsulės

(Tamsulozinas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomas saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, kad kataraktos operacijos metu pacientams, prieš tai gydytiems tamsulozinu, gali atsirasti „operacinis 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. Ligoniams, kuriems numatyta kataraktos operacija, nerekomenduojama pradėti gydymą tamsulozinu.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu - „suglebusios rainelės sindromas “. 

MRP FI/H/494/01/II/08 RMS patv. 2007-02-03


	KRKA d.d., Slovėnija

	44.

1494
	Salmeterol GSK

25 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(Salmeterolis)


	Keitimai, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis.

4.4 ir 5.1 sk. papildyti saugumo informacija apie ilgo veikimo beta-adrenoreceptorių agonistų vartojimą.

Atitinkami keitimai PL.

MRP UK/881/01/II/01 RMS patv. 2007-02-26
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	45.

1004
	
	Remiantis kompanijos sukaupta informacija, vaistui patekus į rinką, redaguoti 4.2 ir 6.4 PCS skyrius bei atitinkamai PL apie inhaliatoriaus vartojimo instrukcijas, papildant įspėjimu, patikrinti inhaliatorių dėl svetimkūnių. 

PCS, PŽ ir PL atnaujinti pagal patvirtintas formas

MRP UK/881/01/II/04 RMS patv. 2007-06-11


	

	46.

1493
	Serevent

25 mikrogramai /dozėje

suslėgta inhaliacinė suspensija

(Salmeterolis)


	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis,

papildyti 4.4 ir 5.1 PCS skyriai saugumo informacija apie ilgo veikimo beta-adrenoreceptorių agonistų vartojimą.

Atitinkamai papildytas PL.

MRP UK/880/01/II/01 RMS patv. 2007-02-26
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	47.

1005
	
	Remiantis kompanijos sukaupta informacija, vaistui patekus į rinką, redaguoti PCS 4.2 ir 6.4 skyriai bei atitinkamai PL apie inhaliatoriaus vartojimo instrukcijas, papildant įspėjimu, patikrinti inhaliatorių dėl svetimkūnių. 

MRP UK/880/01/II/04 RMS patv. 2007-02-26
	

	48.

520
	Fluarix

injekcinė suspensija užpildytame švirkšte


	PCS keitimas, remiantis CMDh pasiūlytu harmonizuotu PCS gripo vakcinoms.

MRP  DE/H/124/01/II/41 RMS patv. 2007-05-30
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	49.

1106
	
	Remiantis kompanijos atliktu klinikiniu tyrimu, papildomas PCS, įtraukiant skiepijamų vaikų amžių:

4.2 sk. „Anksčiau neskiepytiems vaikams, jaunesniems negu 9 metai, reikia skirti antrąją dozę, po intervalo, ne trumpesnio nei 4 savaitės“. 

Atitinkamai papildomas PL.

MRP  DE/H/124/01/II/43 RMS patv. 2007-08-10
	

	50.

1755
	Tevanate

70 mg tabletės

(Alendrono rūgštis)
	PSC ir PL suderinimas. Pakeitimai PL. Atsižvelgiama į suprantamumo testo rezultatus.

MRP  UK/H/833/01/II/07  RMS patv. 2007-07-06
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	51.

162

163


	Seroxat 20 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroxat 30 mg plėvele dengtos tabletės 

(Paroksetinas)


	PCS.4.4, 4.5, 4.8 skyriai papildomi saugumo informacija:

4.5 sk. įtraukiama sąveika su fosamprenaviru/ritonaviru;

4.4, 4.8 sk. įtraukiamas nepageidaujamas poveikis „spengimas ausyse“.
PCS ir PL suderinimas. Pakeitimai PL. 

MRP NL/H/566/01-02/II/09 RMS patv 2006-09-06
	SmithKline Beecham plc, Jungtinė Karalystė



	52.

893

894


	
	PCS.4.1, 4.6 skyriai papildomi saugumo informacija: 

4.4 sk. įtraukiami saugumo įspėjimų pakeitimai, susiję su paroksetino vartojimu didžiajai depresijai gydyti jaunų suaugusiųjų populiacijoje ir padidėjusia savižudybės rizika;

5.1 sk. įtraukta pastraipa „Suaugusių polinkio į savižudybę analizė“.

MRP NL/H/566/01-02/II/11 RMS patv. 2007-07-18


	


	53.

974

975


	
	PCS.4.6, 4.8, skyriai ir atitinkamai PL papildomi saugumo informacija:

4.6 sk. papildomas: „Kol nepastebima jokio poveikio, žindyti galima“.

4.8 sk. papildomas: Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 

Dažni: cholesterolio kiekio padidėjimas.

MRP NL/H/566/01-02/II/14 RMS patv. 2006-11-18
	

	54.

575

576
	Sertralin Nycomed 50 mg plėvele dengtos tabletės

Sertralin Nycomed

100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralinas)


	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis (2005-10-11), PCS 4.4 ir 4.8 skyriai papildomi informacija apie nepageidaujamą poveikį, atsirandantį, vartojant Sertralin Nycomed: „mintys apie savižudybę ar su savižudybe susijęs elgesys, psichomotorinis nenustygstamumas ar akatizija“.

Atitinkamai papildomas PL.

MRP DK/H/821/01-02/II/007 RMS patv. 2007-07-09


	Nycomed Danmark ApS, Danija

	55.

1882-

1885
	Latrigil 25 mg disperguojamosios tabletės

Latrigil 50 mg disperguojamosios tabletės

Latrigil 100 mg disperguojamosios tabletės

Latrigil 200 mg

disperguojamosios tabletės

(Lamotriginas)
	PCS papildomas saugumo duomenimis remiantis, EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis. 

PCS 4.6, 5.3 sk. bei atitinkamai PL papildomi saugumo informacija apie apsigimimų riziką, nėštumo metu vartojant Latrigil.

MRP FI/H/417/02-05/II/22 RMS patv. 2006-12-31


	Stada Arzneimittel AG, Vokietija

	56.

1465
	Perfalgan 10 mg/ml infuzinis tirpalas

(Paracetamolis)


	PCS 4.2 sk. papildomas informacija, kad buteliuko turinį galima skiesti 0,9% natrio chlorido arba 5% gliukozės tirpalu santykiu iki 1:10. Šiuo atveju praskiestą vaistinį preparatą suvartoti per 1 val. nuo paruošimo. 

PCS 6.3 sk. papildomas informacija apie praskiesto tirpalo suvartojimo laiką.

PCS 6.6 sk. papildomas reikalavimu tirpalą apžiūrėti dėl dalelių ar nuosėdų. 

Atitinkamai keičiamas PL bei PŽ.

MRP FR/H/197/01/II/025 RMS patv. 2006-11-07


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	57.

312
	Oksaliplatina medac

5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(Oksaliplatina)
	Įteisinamas papildomas galutinio produkto pakuotės dydis: 150 mg /buteliuke. Stiprumas nesikeičia (5 mg/ml ). Atitinkami pakeitimai PCS, PL, PŽ.

MRP FI/H584/01/II/02 RMS patv. 2007-05-08


	medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Vokietija

	58.

416
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(kombinuota b tipo diphtheria, tetanus, acellular pertussis ir Haemophilus influenzae vakcina)
	Įteisinama papildoma Haemophilus influenzae b tipo išvalyto polisacharido gamybos vieta – GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Wavre Nord, Belgija esamai gamybos vietai GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgija. 

Gamybos procesas, išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos nesikeičia.


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	59.

417
	Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina)
	
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	60.

418
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Comp)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	61.

432
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai


	Įteisiami Polioviruso serotipo 1, setrotipo 2 ir serotipo 3 gamybos proceso keitimai ląstelių kultūrų ir ultrafiltravimo pakopose. Padidinamas ląstelių kultūrų pradinės terpės kiekis nuo 260 L iki 560 L. Ultrafiltravime naudoti tuščiavidurių vamzdelių užtaisai  pakeičiami į regeneruotos celiuliozės membranos kasetes, turinčias aukštesnę slenkstinę (cut-off) ribą.

Įteisinamas ilgesnis išvalytų inaktyvuotos Polio Vakcinos (IPV) antigenų laikymo periodas prieš inaktyvavimą (nuo 5 savaičių iki 47 dienų). 


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	62.

433
	Poliorix injekcinis tirpalas

(Poliomielito vakcina (inaktyvinta))


	
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	63.

434
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(kombinuota b tipo diphtheria, tetanus, acellular pertussis ir Haemophilus influenzae vakcina)


	Įteisinama Helvoet Pharma, kaip papildomas kamščių tiekėjas dabar registruotai Stelmi kompanijai. Tiek Helvoet FM460, tiek Stelmi 6510 kamščiai gaminami iš bromobutilo, jų specifikacijos nesiskiria. 


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	64.

436
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Comp.)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	65.

435
	Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina)
	
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	66.

441
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(kombinuota b tipo diphtheria, tetanus, acellular pertussis ir Haemophilus influenzae vakcina)


	Įteisinamas atnaujintas neląstelinių kokliušo (Pa) antigenų (kokliušo anatoksino (PT), filamentinio hemagliutinino (FHA) ir pertaktino (PRN)), gamybos proceso ir jo metu atliekamų kontrolių aprašymas. Dabartinis patvirtintas gamybos procesas ir patvirtinti kokybės kontrolės išleidimo testai ir specifikacijos nekeičiami.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	67.

442
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Comp.)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	68.

443
	Infanrix injekcinė suspensija

(Comp.)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	69.

413
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(kombinuota b tipo diphtheria, tetanus, acellular pertussis ir Haemophilus influenzae vakcina)
	Įteisinamas atnaujintas Haemophilus influenzae b tipo nefasuotų antigenų  gamybos proceso ir jo metu atliekamų kontrolių aprašymas. Dabartinis patvirtintas gamybos procesas ir patvirtinti kokybės kontrolės išleidimo testai bei specifikacijos nekeičiami.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	70.

414
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Comp.)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	71.

415
	Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina)
	
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	72.

641
	Dysport 500 vienetų milteliai injekciniam tirpalui

(Sudėtinis Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)


	Įteisinamas galutinio produkto gamintojas Ipsen Biopharm Ltd. (IBL) ir kaip pagrindinis veikliosios medžiagos gamintojas. Kartu atliekami šie pakeitimai:

Nefasuotos veikliosios medžiagos specifikacijų kokybė atitiks Europos Farmakopėjos monografiją. Įteisinami nedideli gamybos proceso pakeitimai ryšium su naujo gamintojo IBL įtraukimu. 


	Beaufour Ipsen International, Prancūzija



	73.

70
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(Polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės

Salmonella typhi (Ty2 padermės) polisacharidas)


	Įteisinama nauja pirminė Salmonella typhi pasėlio seriją FA039286 (partija Nr.09.03.00), kuri pakeis nuo 1985 m. naudojamą partiją Nr. 06.06.85. Specifikacijos nesikeičia. Pirminė pasėlio serija atitinka Eur. Farm. monografijos reikalavimus.


	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	74.

1269
	
	Įteisinama veikliosios medžiagos specifikacijoje fenolio likučių nustatymo analitinės procedūros parametro nauja išraiška. Dabartinėje patvirtintoje veikliosios medžiagos specifikacijoje vizualinis spalvinio testo įvertinimas „Neigiamas“ keičiamas į „mažiau kaip 0,2 mg fenolio 1 g polisacharido“, naudojant tą patį testavimo metodą, tik rezultatus įvertinant spektrofotometru. Fenolio likučio kiekis veikliojoje medžiagoje nustatomas Europos Farmakopėjos metodu.


	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	75.

108


	Biosoma 4 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Biosoma 8 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Biosoma 12 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Biosoma 16 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Žmogaus augimo hormonas rekombinantinis)


	Keičiamas galutinio produkto kontraktinis gamintojas iš Lek Pharmaceutical and Chemical Company d.d., Ljublijana, Slovėnija į Lemery S.A.de C.V., Meksika,kuris bus atsakingas už vaistinio preparato gamybą ir jo kokybės kontrolę. 

Gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą EEE (UAB Sicor Biotech, Lietuva), nesikeičia. 


	UAB „Sicor Biotech“, Lietuva



	76.

2390


	FOSAMAX 70 mg tabletės

(Alendrono rūgštis (natrio alendronato trihidrato pavidalu))


	Įteisinamas alternatyvus veikliosios medžiagos sintezės būdas, naudojant nupirktą iš Lomza Inc. alendrono rūgštį. Kartu įteisinamas naujas alendrono rūgšties gamintojas Lonza Inc, JAV. Veiklioji medžiaga bus sintezuojama anksčiau patvirtintu ir dabar įteisinamu sintezės būdais.
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva 

	77.

2023
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Somatropinas)
	Įteisinamas galutinio produkto (Genotropin 12 mg) preparato serijos dydžio keitimas iš 21 000 vnt. į 37 800 vnt. Patvirtinamas abiem produktams (Genotropin 12 mg ir 5,3 mg) Vetter Pharma-Fertigung gamykloje prieš išfasavimą papildomas filtravimo etapas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	78.

2129


	Voltaren Emulgel 1,16% gelis

(Diklofenakas)


	Įtraukiamas naujas vidinės pakuotės tipas - aliuminio laminuotos tūbelės. Pakuotės dydis: 20 g arba 50 g gelio.


	Novartis Finland OY, Suomija

	79.

345
	
	Įtraukiamas naujas vidinės pakuotė tipas -slėginė aliuminio talpyklė.

Pakuotės dydis: 50 ml, 75 ml, 100 ml.


	Novartis Finland OY, Suomija 

	80.

2174
	Lasix Retard 60 mg 

pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Furozemidas)


	Įteisinamas galutinio produkto serijos dydžio keitimas iš 400 000 kapsulių į 2,4 milijonai kapsulių. 

Įteisinamos laikymo sąlygos „Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje“ (kapsulėms, supakuotoms į PVC lizdines plokšteles).


	Aventis Pharma 

Deutschland GmbH,

Vokietija

	81.

1273
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Domperidonas)
	Į galutinio produkto specifikaciją (išleidimo ir stabilumo tyrimų pabaigos) įtraukiamas papildomas domperidono tapatybės parametras (naudojant HPLC metodą su dijodo detektoriumi (DAD), griežtinamos reglamentuojamų „individualių “ priemaišų (bus: ne daugiau kaip 0,2%) ir „bendro priemaišų kiekio“ (bus: ne daugiau kaip 0,5 %) likučių ribos,,bei suvienodinamas tablečių išvaizdos aprašymas abejose specifikacijose. Pagal Europos farmakopėjos reikalavimus įtraukiamas „mikrobiologinio grynumo“ parametras bei atnaujinamos šio ir „tirpimo“ parametrų analizės procedūros.


	UAB „Johnson & 

Johnson“, Lietuva

	82.

1506
	 Balmandol odos skystis

(Migdolų aliejus, skystasis parafinas)
	Galutinio produkto specifikacijoje įteisinamas tankio nustatymo parametras 840-890 kg/m3  (vietoje 860-870 kg/m3) bei atsisakoma lūžio rodiklio parametro kontrolės.


	Spirig Balticum Ltd, Lietuva

	83.

2110
	Serevent Diskus 50 mikrogramų dozuoti inhaliaciniai milteliai

(Salmeterolis)
	Į laktozės monohidrato specifikaciją traukiamas papildomas laktozės monohidrato dalelių dydžio parametras (MPS (µm) 50-90, % < 4,5 µm NGT 9 %) ir jo nustatymo metodas, analizei naudojant sausą dispersiją bei Sympatec HELOS lazerinį difraktometrą. 


	Glaxo Wellcome Operations, Jungtinė Karalystė

	84.

 2111-2114


	Flixotide Diskus  50

mikrogramų dozuoti inhaliaciniai milteliai

Flixotide Diskus  100

mikrogramų dozuoti inhaliaciniai milteliai

Flixotide Diskus  250

mikrogramų dozuoti inhaliaciniai milteliai

Flixotide Diskus  500

mikrogramų dozuoti inhaliaciniai milteliai

(Flutikazonas)
	Į laktozės monohidrato specifikaciją traukiamas papildomas laktozės monohidrato dalelių dydžio parametras (MPS (µm) 50-90, % < 4,5 µm NGT 9 %) ir jo nustatymo metodas, analizei naudojant sausą dispersiją bei Sympatec HELOS lazerinį difraktometrą. 


	Glaxo Wellcome Operations, Jungtinė Karalystė

	85.

1353
	Dicloberl Retard  100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Diklofenakas)
	Įteisinama atnaujinta vaistinio preparato gamybos byla, kurioje įtraukiami visi anksčiau įteisinti kokybinės dalies keitimai.


	Berlin Chemie AG (Menarini Group),

Vokietija

	86.

1094
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(Vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))
	Poliovirusų valymo proceso metu naudojamų DEAE-Spherodex jonų mainų kolonėlių dezinfekcijai ir saugojimui patvirtinamas 0,1 M natrio hidroksido tirpalo ir 0,5 M acto rūgšties/0,2 M natrio chlorido tirpalų mišinys, kuris pakeis tam tikslui šiuo metu naudojamą etanolį.


	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	87.

2671
	AVAXIM injekcinė suspensija

(Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))


	Mažinant TSE perdavimo pavojų, gyvūnų kilmės polisorbatas 80 (Tween 80) keičiamas į augalinės kilmės polisorbatą 80. 


	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	88.

2672
	DULTAVAX injekcinė suspensija

(Adsorbuota difterijos, stabligės ir inaktyvinta poliomielito vakcina)


	
	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	89.

2673
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(poliomyelitis vaccine, inactivated: inactivated polio virus type 1+inactivated poliovirus type 2+inactivated poliovirus type 3)
	
	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	90.

2674
	PENTAXIM milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo, inaktyvinta poliomielito ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina)


	
	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	91.

2675
	TETRAXIM injekcinė suspensija

(Adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo ir inaktyvinta poliomielito vakcina)


	
	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	92.

2447
	NuvaRing  120/15 mikrogramų vartojimo į makštį sistema

(Etonogestrelis, etinilestradiolis)


	Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas vinilo acetato monomero parametras. 


	N.V. Organon, Nyderlandai

	93.

2449
	
	Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos etonogestrelio gamintojo Diosynth B.V., Nyderlandai gamybos byla (EDMF) (2006m. rugpjūčio mėn.)


	N.V. Organon, Nyderlandai

	94.

1050
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai/tirpalas 

(Dornazė alfa)


	Įteisinamas kinetinis chromogeninis endotoksinų nustatymo metodas tarpiniame produkte kaip alternatyva dabar naudojamam gelio sudarymo metodui. 


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva

	95.

1051
	
	Insulino (rhInsulin) gamyboje nebus vartojamos TSE imlios gyvūninės kilmės medžiagos.

Insulino specifikacijoje atsisakoma bendro azoto testo.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva

	96.

2874
	
	Keitimai veikliosios medžiagos gamybos procese: 

 - virusų inaktyvavimo pakopoje po DEAE chromatografijos tirpalo parūgštinimas, virusų inaktyvavimas ir tirpalo neutralizavimas bus vykdomi toje pačioje talpoje, atsisakant pernešimo į kitą talpą; 

 - pakopoje po hidrofobinės AE chromatografijos tirpalo ruošimas ir pH sureguliavimas prieš kitą chromatografijos pakopą, bus atliekamas toje pačioje talpoje, atsisakant antros talpos ir tirpalo sterilaus filtravimo.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva

	97.

2640
	Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytoje švirkštimo priemonėje 

Somatropinas (rekombinantinės DNR pradžia pagaminta E. coli)


	Papildoma ampulės montavimo į švirkštimo priemonę ir antrinio pakavimo vieta: KV28, Vaerloese, Danija. Vaistinio preparato išleidimo vieta nesikeičia.


	Novo Nordisk A/S, Danija



	98.

1184
	influvac 2007/2008 injekcinė suspensija 

(Vakcina nuo gripo (iš paviršinių antigenų, inaktyvuota))


	Kasmetinis gripo vakcinos atnaujinimas.

1. Vakcinos pavadinime keičiamas vakcinavimo sezonas iš 2006/2007 į 2007/2008.

2. Keičiamos dvi virusų padermės.

Įteisinama tokios sudėties vakcina: 

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/Wisconsin/67/2005 NYMCX-161-B- reass.) padermės – 15 mikrogramų HA**.

· Į A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) panašios (A/Solomon Islands/3/2006 IVR–145 reass.) padermės – 15 mikrogramų HA**.

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

* gripo virusas išaugintas apvaisintuose vištų kiaušiniuose iš sveikų vištų būrių

**- hemagliutininas

MRP NL/H/137/01/II/032, patv. 2006-08-06.
	Solvay Pharmaceuticals B.V.

Nyderlandai



	99.

1161
	Fluarix injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(Vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota))
	Kasmetinis gripo vakcinos atnaujinimas.

Įteisinama tokios sudėties vakcina:

0,5 ml dozėje yra inaktyvuoti gripo virusų fragmentai, turintys antigenus, atitinkančius*:

A/Solomon Islands/3/2006 (IVR-145) padermę, panašią į A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) - 15 mikrogramų HA**

A/Wisconsin/67/2005 (NYMCX-161-B) padermę, panašią į A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) - 15 mikrogramų HA**

B/Malaysia/2506/2004 padermę, panašią į B/Malaysia/2506/2004 - 15 mikrogramų HA**

* 
daugintų apvaisintuose kiaušiniuose, gautuose iš sveikų vištų būrio

** 
hemagliutinino

MRP DE/H/124/01/II/045, patv. 2006-08-08.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Lietuva



	100.

1159
	VAXIGRIP injekcinė suspensija

(Vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota))


	Kasmetinis gripo vakcinos atnaujinimas.

Įteisinama tokios sudėties vakcina:

Vienoje 0,5 ml dozėje yra tokių padermių inaktyvuoti gripo virusų* fragmentai, kurių antigenai atitinka:

A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) – panaši į padermę A/Solomon Islands/3/2006 (IVR-145)        15 mikrogramų HA** 

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

A/Wisconsin/67/2005 (NYMC X-161B)       15 mikrogramų HA** 

B/Malaysia/2506/2004 - panaši į padermę B/Malaysia/2506/2004     15 mikrogramų HA**.

*Kultivuotų sveikų vištų apvaisintuose kiaušiniuose

**Hemagliutininas 

MRP FR/H/121/01/II/038, patv. 2006 08 14.
	SANOFI PASTEUR S.A.

Prancūzija



	101.

1160
	VAXIGRIP vaikams injekcinė suspensija

(Vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota))


	Kasmetinis gripo vakcinos atnaujinimas.

Įteisinama tokios sudėties vakcina:

Vienoje 0,25 ml dozėje yra tokių padermių inaktyvuoti gripo virusų* fragmentai, kurių antigenai atitinka:

A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1) – panaši į padermę A/Solomon Islands/3/2006 (IVR-145)       7,5 mikrogramų HA**

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

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

B/Malaysia/2506/2004 - panaši į padermę B/Malaysia/2506/2004  7,5 mikrogramų HA**.

*Kultivuotų sveikų vištų apvaisintuose kiaušiniuose

**Hemagliutininas 

MRP FR/H/139/01/II/023, patv. 2006 08 14.
	SANOFI PASTEUR S.A.

Prancūzija



	102.

450


	Analginas SANITAS 

1 g/2 ml injekcinis tirpalas

(Metamizolo natrio druska)


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto gamintojas: Hoechst-Biotika, spol. S.r.o. Martin, Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakija.

Šis gamintojas bus atsakingas už galutinio produkto serijų išleidimo kontrolę.


	AB „SANITAS“, Lietuva



	103.

451
	
	Įteisinamas vidinės talpyklės keitimas. 2 ml talpos I tipo neutralaus skaidraus stiklo ampulė keičiama į 2 ml talpos tamsaus stiklo ampulę.


	

	104.

452
	
	Įteisinamas galutinio produkto specifikacijos keitimas. Į specifikaciją įtraukiami ištraukiamo tūrio (2,00 – 2,30 ml), užterštumo vizualiai nematomomis dalelėmis, metamizolo natrio druskos tapatybės ir kiekio (HPLC metodas) tyrimo parametrai. Keičiamas grynumo parametras. Vietoj reglamentuojamo bendro priemaišų kiekio parametro (TLC metodas), įtraukiami priemaišos C (ne daugiau kaip 3 %), kitų pavienių priemaišų (ne daugiau kaip 0,2 %) ir bendro kitų priemaišų kiekio (ne daugiau kaip 0,5 %) tyrimo parametrai (HPLC metodas).

 
	

	105.

303
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Alteplazė)


	Įteisinami tik tie peptono tiekėjai, kurie pateikia galiojantį EDQM išduotą tinkamumo sertifikatą (CEP).


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	106.

305
	
	Įteisinami tik tie embrioninio jaučio serumo tiekėjai, kurie pateikia galiojantį EDQM išduotą tinkamumo sertifikatą (CEP).

Į jaučio serumo albumino specifikaciją įtraukiama informacija dėl BAV, BVDV, BRSV, BPV, reovirusų, pasiutligės ir Bluetongue virusų nebuvimo. 


	

	107.

307
	
	Įteisinamos galutinio produkto serijų apimtis 6000 – 13 500 buteliukų.


	

	108.

308
	
	Keičiama tarpinio produkto specifikacija. Atsisakoma ląstelės-šeimininkės DNR kiekio nustatymo.


	

	109.

309


	
	Tvirtinamas atnaujintas vaistinio preparato stabilumo protokolas 

Nr. 79815_P810-Al-03-01. 

Išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos nesikeičia.


	

	110.

2075
	
	Keičiama galutinio produkto išleidimo specifikacija: atsisakoma kvapo ir rt-PA ELISA testo. Nežymiai keičiamos analizės procedūros. 


	

	111.

2076
	
	Keičiama veikliosios medžiagos prieš sterilų filtravimą specifikacija: griežtinamos mikrobinio užterštumo ribos. Nežymiai keičiamos nefasuotos veikliosios medžiagos analizės procedūros.


	

	112.

3017


	Gracial tabletės

(Dezogestrelis,  etinilestradiolis) 


	Atsižvelgiant į Europos Farmakopėjos reikalavimus, įteisinama didelio našumo skysčių chromatografijos (HPLC) metodas bei analitinės procedūros, kurios bus naudojamas veikliosios medžiagos dezogestrelio kiekybės ir giminingų priemaišų likučio nustatymui (vietoje HPLC dezogestrelio kiekybinės analizės metodo, plonasluoksnės chromatografijos dezogestrelio tapatybės ir giminingų priemaišų likučio (išskyrus delta 3-izomero) nustatymo metodo ir dujų chromatografijos delta 3-izomero priemaišos likučio nustatymo metodo).

Į dezogestrelio specifikaciją įtraukiama priemaišos D likučio parametro kontrolė bei atsisakoma priemaišos B likučio parametro kontrolės.


	N. V. Organon, Nyderlandai



	113.

1254
	OCTAPLEX milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(comp.)


	Papildoma gamybos vieta bei gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą:

Octapharma Lingolsheim S.A.S.

70-72 Rue du Marechal Foch

67380 Lingolsheim

Prancūzija

DE/H/464/001/II/009 RMS patv.2006-11-15 
	Octapharma (IP) Limited, Jungtinė Karalystė

	114.

1781
	EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas vaikams

(Paracetamolis)


	Įteisinami atnaujinti veikliosios medžiagos gamintojų paracetamolio kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatai: RHODIA WUXI PHARMACEUTICAL Co Ltd., Kinija R0-CEP 2002-214-Rev 01, GRANULES INDIA LIMITED Indija R1-CEP 1998-047-Rev 01, ANQIU LUAN PHARMACEUTICAL Co Ltd. Kinija R1-CEP 200-124-Rev 00, MALLINCKRODT INC., JAV R1-CEP 1996-039-Rev 02, RHODIA OPERATIONS S.A.S Prancūzija R2-CEP 1992-010-Rev 02


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	115.

1782
	
	Remiantis naujausiais GGP reikalavimais, įteisinamas naujas gatavo produkto gamybos proceso etapų aprašymas. Suvienodinamas gatavo produkto gamybos proceso tirpalo paruošimo etapo metu reglamentuojamas tirpalo maišymo greitis (bus 600 aps./min., vietoje 600 aps./min. arba 800 aps./min.).


	

	116.

1783
	
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto vidinės talpyklės rudos spalvos 90 ml ir 150 ml polietileno tereftalato butelio kokybės specifikacija (atliekami nežymūs butelio reglamentuojamų fizinių matmenų: butelio kaklelio išorinio diametro parametro keitimai bei supaprastinama butelio kokybės statistikos parametro kontrolė). 


	

	117.

1784
	
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto matavimo šaukštelio kokybės specifikacija: koreguojamas išvaizdos aprašymas (kietas, permatomas matavimo šaukštelis su kiekvieno kilogramo gradacija nuo 2 kg iki 16 kg), įtraukiamas polistireno tapatybės parametro nustatymas. Vietoje tūrio kontrolės parametro, esant 2 ml, 4 ml ir 8 ml gradacijoms, bus naudojamas dozių turinio vienodumo parametras, esant 4 kg, 10 kg ir 16 kg gradacijoms. Supaprastinama matavimo šaukštelio kokybės statistikos parametro kontrolė. 


	

	118.

974
	Olfen 140 mg transderminis pleistras

(Diklofenako natrio druska)


	Gatavo produkto gamybos proceso dengimo etapo metu atsisakoma dengimo mišinio temperatūros (nuo 20 ºC iki 45 ºC) kontrolės ir įteisinamas naujas „vieno pleistro matmenų“ parametro nuokrypis: 10 ± 0,5×14 ± 0,7 cm (vietoje buvusio: 10 ± 3×14 ± 5 cm). Keičiama „vieno pleistro masės“ parametro kontrolės metodologija: šio parametro kontrolė bus atliekama dengimo etapo metu, kas 5 min. nuo dengimo etapo pradžios. 


	Mepha Lda., Portugalija



	119.

1009
	Cetirizine Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Cetirizinas)


	Įteisinamas Dr Reddy's Laboratories Limited, Indija cetirizino dihidrochlorido kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas RO-CEP 2003-049-Rev 00 (vietoje Dr Reddy's Laboratories Limited, Indija cetirizino dihidrochlorido gamybos bylos (DMF 08512-A8423).

Keičiamas gatavo produkto gamintojo cetirizino dihidrochlorido tyrimo periodiškumas prieš galutinio produkto gamybą: pilna veikliosios medžiagos analizė pagal patvirtintą specifikaciją atliekama vieną kartą per metus. Kiekvienai serijai kontroliuojamas tik tapatybės parametras, o dalelių dydžio parametras perkeliamas iš veikliosios medžiagos gamintojo sertifikato. Įteisinamas veikliosios medžiagos cetirizino dihidrochlorido tinkamumo laikas (4 metai) bei laikymo sąlygos (laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Talpyklę laikyti sandarią).


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	120.

1579
	Curam 500/125 mg plėvele dengtos tabletės

(Amoksicilinas/klavulano rūgštis)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto vidinės talpyklės dvisluoksnės juostelės sudėtinės medžiagos 30 μm minkštos aliuminio folijos, dengtos polietilenu, kokybės specifikacija, kurioje nebus įtraukti „folijos storio“ ir „užrašo fizinio atsparumo“ parametrai. Įteisinami nežymūs specifikacijos parametrų nustatymui naudojamų analitinių procedūrų keitimai. 


	Sandoz GmbH, Austrija



	121.

1678

1679

1670
	SIMGAL 10 mg plėvele dengtos tabletės

SIMGAL 20 mg plėvele dengtos tabletės

SIMGAL 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Simvastatinas)
	Įteisinamas papildomas pagalbinės medžiagos laktozės monohidrato gamintojas Alpavit, Vokietija.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija



	122.

1080
	Augmentin 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

(Amoksicilinas/klavulano rūgštis)


	Suvienodinamas vaisto išvaizdos aprašymas visose šalyse: „Baltos arba beveik baltos, ovalios, plėvele dengtos tabletės, kurių viena pusėn yra lygi, o kitoje yra iškilus užrašas “AC” ir įrėžta vagelė” vietoje “Baltos arba beveik baltos, ovalios, plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra iškilus užrašas “Augmentin”. Išvaizdos aprašymo keitimas įtraukiamas į galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijas bei PCS 3 sk. ir pakuotės lapelį.
	Beecham Group, Jungtinė Karalystė



	123.

1826
	Emetron 8 mg plėvele dengtos tabletės

(Ondansetronas)
	Įteisinamas Gedeon Richter Plc., Vengrija odansetrono hidrochlorido dihidrato kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas RO-CEP 2003-053-Rev 00 (vietoje Gedeon Richter Plc., Vengrija odansetrono hidrochlorido dihidrato gamybos bylos (DMF 2002 11 02). Odansetrono hidrochlorido dihidrato sintezės metu bus naudojamas organinis tirpiklis dichlormetanas (vietoje dabar naudojamo 1,2-dichloretano).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	124.

1776
	Upsavit vitaminas C 1 g šnypščiosios tabletės

(Askorbo rūgštis)
	Iš gatavo produkto specifikacijos (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) organoleptinių savybių aprašymo išbraukiamas tablečių diametro aprašymas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	125.

1777
	
	Gatavo produkto gamybos proceso tabletavimo etapo metu išbraukiama „tablečių storio“ parametro kontrolė ir įteisinamas naujas „suirimo laiko“ parametras: ≤ 2 min. 30 sek.

(vietoje buvusio: ≤ 1 min. 45 sek). Įteisinama nauja bazinio mišinio paruošimo (atsisakoma granuliacijos trukmės, džiovinimo temperatūros, džiovinimo trukmės kontrolės) ir galutinio mišinio paruošimo (atsisakoma maišymo trukmės kontrolės) kontrolės metodologija.


	

	126.

1778
	
	Įteisinama nauja didesnio pajėgumo įranga, kuri bus naudojama gatavo produkto gamybos proceso metu. Atliekami bazinio mišinio gamybos (drėkinimo, granuliacijos, džiovinimo, vėsinimo stadijų) ir galutinio mišinio gamybos proceso keitimai. 


	

	127.

1779
	
	Ryšium su gamybos proceso išvystymu ir gamybos patirtimi atsisakoma teorinio 2,6 % askorbo rūgšties kiekio trūkumo reglamentavimo gamybos serijos sudėties aprašyme. Standartinės serijos apimtis ir sudėtis nesikeičia.


	

	128.

1780
	
	Įteisinama atnaujinta efektyviosios chromatografijos metodo (HPLC) analitinė procedūra, kuri bus naudojama askorbo rūgšties kiekio parametro nustatymui gatavo produkto gamybos proceso metu, produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijose.


	

	129.

1278

1279
	Reminyl 4 mg geriamasis tirpalas

Reminyl 4 mg plėvele dengtos tabletės

Reminyl 8 mg plėvele dengtos tabletės

Reminyl 12 mg plėvele dengtos tabletės

(Galantamino hidrobromidas)


	Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos galantamino hidrobromido specifikacija SPR-DS 05-009 (vietoje SPR-DS 03-017) ir jos reglamentuojamų parametrų nustatymui naudojamos analitinės procedūros (CKC-LC 04-068, CKC-PS 03-004 ir k.t.).


	UAB „Johnson&Johnson“, Lietuva



	130.

1276

1277
	
	Įteisinamas atnaujintas veikliosios medžiagos galantamino hidrobromido gamybos proceso aprašymas CP-SYN-04-030 (vietoje CP-SYN-03-016) ir organinių tirpiklių metanolio ir chlorbenzeno naudojimas sintezės proceso metu vietoje metilbenzeno. Įteisinamos pradinių medžiagų T002019 ir 2-(4-hidroksifenil) etilamino hidrochlorido specifikacijos: SPR-INT 04-049 ir SPR-RM 05-014 bei tarpinių produktų T002102, T002023, T002024, R113675 specifikacijos: SPR-INT 04-051, SPR-INT 05-030, M-4197-1D, SPR-INT 04-077. Atnaujinamos sintezės proceso metu naudojamų tirpiklių (formaldehido, skruzdžių rūgšties, natrio hidroksido ir k.t.) specifikacijos.


	

	131.

344
	Rivotril 2 mg tabletės

(Klonazepamas)


	Įteisinama papildomas vaistinio preparato gamintoją Roche Farma S.A., Ispanija, kuris bus atsakingas už gatavo produkto gamybą, pakavimą ir gamybos serijų kontrolę. Naujoje gamybos vietoje įteisinamas gamybos serijos dydis: 2 mln. tablečių, koreguojama gamybos metu tabletavimo mišinio paruošimo metodologija (atsisakant sijojimo ir tarpinių mišinių paruošimo), keičiama produkto gamybos proceso kontrolės metodologija (atsisakant svorio ir drėgmės kontrolės tabletavimo mišinio paruošimo metu bei suvienodinant bandinių dydį ir jų ėmimo periodiškumą). Įteisinami nedideli galutinio produkto specifikacijos (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) analitinių procedūrų keitimai (įtraukiant tablečių išvaizdos aprašymą, suvienodinant tablečių trapumo parametro tyrimą su Europos farmakopėjos reikalavimais, harmonizuojant degradacijos produktų apskaičiavimo formulę (HPLC metodas), nežymiai modifikuojant tirpimo testo analitinę procedūrą (įtraukiant 0,2 μm filtrus vietoje 0,45 μm filtrų). Įteisinama galutinio produkto vidinė talpyklė: gintaro spalvos stiklo butelis ir laikymo sąlygos: „Laikyti gamintojo pakuotėje“.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	132.

2256
	Propanorm 150 mg plėvele dengtos tabletės

(Propafenono hidrochloridas)
	Siekiant suvienodinti vaisto pagalbinių medžiagų sudėtį su Propanorm 300 mg, įteisinama nauja tabletės branduolio (įtraukiant granuliuotą mikrokristalinę celiuliozę ir natrio laurilsulfatą) ir tabletės plėvelės (įtraukiant titano dioksidą ir simetikono emulsiją vietoje talko, Opaspray baltojo ir natrio laurilsulfato) sudėtis.

Remiantis naujos sudėties galutinio produkto stabilumo tyrimų duomenimis įteisinamas naujas vaisto tinkamumo laikas: 2 metai (vietoje 4 metų).


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekija

	133.

3046
	TRIMETOP 100 mg tabletės

(Trimetoprimas)
	Atnaujinama vaistinio preparato gamybos byla, kuri pertvarkoma į CTD formatą. Įteisinamas atnaujintas gamintojo Ipca Laboratories Ltd., Indija veikliosios medžiagos trimetoprimo kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R1-CEP-1999-104-Rev 01. Atnaujinamos visų pagalbinių medžiagų specifikacijos, kurios paruoštos pagal naujausių Europos farmakopėjos straipsnių reikalavimus. 

Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis prailginamas TRIMETOP 160 mg tabletės tinkamumo laikas iki 5 metų (vietoje 3 metų). 


	Vitabalans Oy, Suomija



	134.

3047
	TRIMETOP 160 mg tabletės

(Trimetoprimas)
	
	

	135.

936
	TRUSOPT 2 % akių lašai, tirpalas

(Dorzolamido hidrochloridas)


	Įteisinama nauja veikliosios medžiagos dorzolamido hidrochlorido gamybos vieta: Merck & Co., Inc., 2778 South Eastside Highway, Elkton, Virginia 22827, JAV (vietoje: Merck & Co., Inc., 126 E. Lincoln Avenue, Rahway, NJ., 07065-0900, JAV) bei veikliosios medžiagos dorzolamido hidrochlorido gamybos serijos dydis ~ 475 kg (vietoje ~ 292 kg).


	UAB „Merck Sharp&Dohme“, Lietuva



	136.

1142
	Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(L-alanil-L-glutaminas)
	Patvirtinus naują galutinio produkto gamybos būdą ir remiantis galutinio produkto stabilumo duomenimis, įteisinamas naujas galutinio produkto tinkamumo laikas: 2 metai (vietoje 3 metų).
	Fresenius Kabi AB, Švedija



	137.

3300
	Ichtiolo 10 % tepalas

(Ichtamolis)


	Įteisinama nauja tepalo pagrindo sudėtis, įtraukiant vilnų riebalus ir minkštąjį geltoną parafiną keičiant minkštuoju baltu parafinu. 
	AB „Sanitas“, Lietuva



	138.

3319
	Penicillin G Actavis 5 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

(Benzilpenicilinas)
	Įteisinamas papildomas gatavo produkto serijos dydis: 25 000 buteliukų (74,85 kg). 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	139.

9
	
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto vidinės talpyklės aliuminio dangtelio specifikacija, kurios kokybė atitiks ISO 8632-3 reikalavimus.

 
	

	140.

6
	
	Remiantis GGP reikalavimais, įteisinamas naujas galutinio produkto gamybos proceso etapų: vidinės talpyklės (stiklo buteliukų, guminių kamštelių, aliuminio dangtelių) paruošimo, pirminio fasavimo-užpildymo, antrinio fasavimo kontrolės aprašymas, kuris pateikiamas pagal CTD formato reikalavimus. 


	

	141.

852
	Finlepsin 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Finlepsin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Karbamazepinas)


	Įtraukus papildomą vaistinio preparato gamintoją Pliva Krakow Pharmaceutical Company S.A., Lenkija, įteisinamas gamybos serijos dydis: 252 kg, keičiama gamybos proceso kontrolės schema (koreguojant tabletavimo mišinio paruošimo kontrolės metodologiją). Atliekama gatavo produkto specifikacijos (produkto išleidimo metu) reglamentuojamo išvaizdos aprašymo parametro keitimas (bus: vienodos išvaizdos, baltos ar gelsvos, apvalios, plokščios, dobilo lapo formos, nuožulniais kraštais, su kryžiaus pavidalo laužimo vagele abiejose pusėse, 4 įrantomis ir lygiu paviršiumi), įtraukiama papildomas UV metodas tapatybės nustatymui, nustatoma naujos „atsparumo traiškymui“ parametro (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijose) reglamentuojamo nuokrypio ribos: (200 mg tabletės: 50 N - 140 N, 400 mg tabletės: 60 N - 130 N). 


	AWD.pharma GmbH&Co.KG, Vokietija



	142.

781
	NiQuitin CQ 7 mg/24 val. transderminis pleistras

NiQuitin CQ 14 mg/24 val. transderminis pleistras

NiQuitin CQ 21 mg/24 val. transderminis pleistras

(Nikotinas)


	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto gamybos proceso atskirų gamybos etapų kontrolės metodologija bei alternatyvaus, iš anksto paruošto adhezinio trilaminato naudojimas gamybos metu. Atliekami reglamentuojamos deguonies koncentracijos rezervuare parametro (bus: ne daugiau 0,5 %, vietoje: ne daugiau 0,49 %), polizobutileno adhezinės plėvelės storio parametro (bus: 45,7-55,9 mcm, vietoje: 49,0-55,88 mcm), laminavimo proceso temperatūros parametro (bus 45-82 °C, vietoje: 30-50 °C) keitimai.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė



	143.

782
	
	Įteisinama atnaujinta didelio tankio polietileno (HDPE) plėvelės specifikacija (reglamentuojamas plėvelės storio parametras bus: 19-42 mcm, vietoje: 43,18-58,42 mcm). Didelio tankio polietileno (HDPE) sudėtyje nebus gyvūninės kilmės priedų (kalcio stearato).


	

	144.

783
	
	Pasikeitus gamintojui, įteisinama atnaujinta etilenvinilo acetato (EVA) specifikacija, kurioje reglamentuojamas metanoliu ekstraguojamų medžiagų likučio parametras bus: ≤ 1,1 %, vietoje: ≤ 0,35 %. Etilenvinilo acetato (EVA)  gamybos metu bus naudojama gyvūninės kilmės oleino rūgštis, kurios kokybė atitiks sertifikato CEP 2001-011 Rev. 01 reikalavimus.


	

	145.

967
	
	Remiantis naujos sudėties galutinio produkto stabilumo tyrimų duomenimis, įteisinamas naujas galutinio produkto tinkamumo laikas: 2 metai (vietoje 3 metų) ir laikymo sąlygos: „Specialių laikymo sąlygų nereikia“ (vietoje: „Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje“.


	

	146.

261
	Quadropril 6 mg tabletės

(Spiraprilio hidrochloridas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos spiraprilio hidrochlorido gamintojas PLIVA Hrvatska d.o.o., Kroatija ir įteisinama jo spiraprilio hidrochlorido gamybos byla (2006 11.). 
	AWD.pharma GmbH&Co.KG, Vokietija



	147.

736
	Fastum 2,5 % gelis

(Ketoprofenas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co Ltd, Kinija ir jo ketoprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R0-CEP 2003-136-Rev 00. 

Įteisinama atnaujintas Aventis Pharma S.A. Prancūzija ketoprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R2-CEP 1994-021-Rev0, Bidachem S.p.A., Italija ketoprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R0-CEP 2002-010-Rev02 (vietoje gamybos bylos) ir S.I.M.S. S.r.l., Italija ketoprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą R0-CEP 2002-097-Rev02 (vietoje gamybos bylos).


	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija



	148.

735
	
	Įteisinama papildoma galutinio produkto vidinė talpyklė: Tūbelė su dozatoriumi, kurią sudaro cilindrinės formos propileno talpyklė, polietileno stūmoklis (pompa) ir poliacetilo vožtuvas. Tūbelė uždaryta polipropileno dangteliu. Tūbelėje yra 100 g gelio.


	

	149.

297
	Oftan Catachrom akių lašai, tirpalas

(Citochromas C, adenozinas, nikotinamidas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos citochromo C gamintojas Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd, Kinija.
	Santen Oy, Suomija



	150.

2484
	Kytril 1 mg/1 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(Granisetronas)
	Įteisinama nauja galutinio produkto gamybos vieta: CENEXI SAS, 52, rue M.et J., Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Prancūzija (galutinio produkto gamyba, ampulių užpildymas, ampulių fasavimas į dėžutes, kokybės kontrolė) vietoje: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Šveicarija (galutinio produkto gamyba, ampulių užpildymas, kokybės kontrolė) ir F.Hoffmann-La Roche Ltd. Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Šveicarija (ampulių fasavimas į dėžutes). Naujoje gamybos vietoje įteisinamas gamybos serijos dydis (75 – 525 litrai tirpalo), atliekami nedideli gamybos proceso kontrolės parametrų (ampulės užpildymo tūrio (Kytril 1 mg/1 ml), filtrų vientisumo) bei pagalbinės medžiagos vandenilio chlorido rūgšties specifikacijos keitimai.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	151.

2485
	Kytril 3 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(Granisetronas)
	
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	152.

1508
	IBUMAX 400 mg plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas)


	Įteisinami atnaujinti veikliosios medžiagos gamintojų ALBEMARLE CORPORATION, JAV ir SHASUN CHEMICALS AND DRUGS LTD, Indija ibuprofeno kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatai: R1-CEP 1996-058-Rev 03 ir R1-CEP 1996-061-Rev 02. Įteisinamas atnaujintas pagalbinės medžiagos stearo rūgšties gamintojo MALLINCKRODT INC JAV kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas: R1-CEP 2000-222-Rev 00. Harmonizuojamas galutinio produkto I ir II gamybos būdų, kurie bus naudojami 400 mg ir 600 mg tablečių gamybai, aprašymas.


	Vitabalans Oy, Suomija



	153.

1509
	IBUMAX 600 mg plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas)
	
	

	154.

8
	Penicillin G Actavis 1 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

(Benzilpenicilinas)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto vidinės talpyklės aliuminio dangtelio specifikacija, kurios kokybė atitiks ISO 8632-3 reikalavimus.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	155.

7
	
	Remiantis GGP reikalavimais, įteisinamas naujas galutinio produkto gamybos proceso etapų: vidinės talpyklės (stiklo buteliukų, guminių kamštelių, aliuminio dangtelių) paruošimo, pirminio fasavimo-užpildymo, antrinio fasavimo kontrolės aprašymas, kuris pateikiamas pagal CTD formato reikalavimus.


	

	156.

935
	COSOPT 2 % akių lašai, tirpalas

(Dorzolamido hidrochloridas,  timololio maleatas)
	Įteisinama nauja veikliosios medžiagos dorzolamido hidrochlorido gamybos vieta: Merck & Co., Inc., 2778 South Eastside Highway, Elkton, Virginia 22827, JAV (vietoje: Merck & Co., Inc., 126 E. Lincoln Avenue, Rahway, NJ., 07065-0900, JAV) bei veikliosios medžiagos dorzolamido hidrochlorido gamybos serijos dydis ~ 475 kg (vietoje ~ 292 kg).


	UAB „Merck Sharp&Dohme“, Lietuva



	157.
45
	Ampicillin Actavis 1 g milteliai injekciniam tirpalui 

(Ampicilinas)


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto serijos dydis (50 kg, 42 000–47 300 buteliukų).


	Actavis Nordic A/S, Danija



	158.

46
	
	Veikliosios medžiagos gamintojas Balkanpharma – Razgrad AD, Bulgarija keičiamas gamintoju Aurobindo Pharma Limited, Indija. Įteisinama naujo veikliosios medžiagos gamintojo ampicilino natrio druskos gamybos byla (2007 m.).


	

	159.

1849
	FARINGOSEPT 10 mg slėgtosios pastilės

(Ambazono monohidratas)


	Esamas veikliosios medžiagos gamintojas Terapia S.A., Rumunija keičiamas nauju gamintoju, kuris bus atsakingas už serijos išleidimą: Excelsyn Molecular Development Ltd., Jungtinė Karalystė. Siūlomas gamintojas naudos įteisintą veikliosios medžiagos gamybos metodą, kurį naudoja dabartinis ambazono monohidrato gamintojas Terapia S.A. 

Atnaujinama veikliosios medžiagos specifikacija ir analitinės procedūros (tapatybei naudojamos spalvinė ir nusodinimo reakcijos keičiamos IR ir HPLC procedūra, įtraukiamas sieros kiekio nustatymas, reglamentuojamas organinių tirpiklių likutis. Priemaišų nustatymui naudojama TLC procedūra keičiama HPLC procedūra.

Tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje sugriežtinamas kiekvienos atskiros priemaišos kiekis (nuo ≤0,15% iki ≤0,1%).


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė



	160.

1216
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(Paracetamolis,

feniramino maleatas,askorbo rūgštis)


	Įteisinamas papildomas vaistinio preparato gamintojas Bristol-Myers Squibb, Champ de Lachaud Gouallle, 19250 Meymac, Prancūzija. Šioje gamybos vietoje bus atliekamos visos galutinio produkto gamybos operacijos ir serijų kontrolė/išleidimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	161.

1219
	
	Įteisinama papildoma vaistinio preparato vidinė pakuotė – skirtingos kokybės popieriaus/aliuminio/polietileno paketėlis galutinio produkto gamybos vietoje Bristol-Myers Squibb, Champ de Lachaud Gouallle, 19250 Meymac, Prancūzija. 

Keičiama galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacija (tankio, storio ir pločio parametrai) bei analitinės procedūros.


	

	162.

1220
	
	Įteisinama papildoma veikliųjų medžiagų paracetamolio, askorbo rūgšties ir feniramino maleato kiekybinio nustatymo procedūra (HPLC), naudojama galutinio produkto gamybos proceso metu (įvertinti feniramino maleato turinio vienodumui), serijos išleidimo į rinką metu ir stabilumo tyrimų metu.


	

	163.

2814
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės

(Ibuprofenas)


	Tabletės rašalas Opacode Black S-1-8100HV keičiamas rašalu Opacode Black S-1-17823.

Keičiama tabletės dangalo sudėtis: padidinamas sacharozės kiekis cukraus sirupe, sumažinamas Opalux White AS-7000 dažo kiekis (iš 2,5 mg/tabletėje į 2,001 mg/tabletėje). 

Iš blizgesį suteikiančio mišinio (karnaubo baltasis vaškas, karnaubo vaškas ir 2-propanolis) sudėties išimamas 2-propanolis ir baltasis vaškas. Vietoj šio mišinio bus naudojamas karnaubo vaško ir talko mišinys. Įteisinami keitimai tabletės padengimo procese dėl dangalo sudėtinių dalių keitimo. Sumažinama tabletės dangalo masė iš 187,796 mg iki 175 ± 5%.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	164.

790–792
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Olmesartano medoksomilis)


	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta Sankyo Co Ltd, Japonija. 

Naujoje gamybos vietoje bus vykdomas veikliosios medžiagos sintezės 3-asis etapas (olmesartanas verčiamas į olmesartano medoksomilį), gamybos serijos dydis bus 2 kartus didesnis.

Įteisinamas 10–15% didesnis 2-ojo gamybos etapo tarpinio produkto serijos dydis.
	Berlin-Chemie AG, Vokietija



	165.

2202
	MYKOSEPTIN tepalas

(Undecileno rūgštis, cinko undecilenatas)


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto serijos dydis (900 kg) šalia jau esamo serijos dydžio (645 kg).


	Lečiva a.s., Čekijos Respublika



	166.

793–195
	Olmetec 10 mg plėvele dengtos tabletės

Olmetec 20 mg plėvele dengtos tabletės

Olmetec 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Olmesartano medoksomilis)


	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta Sankyo Co Ltd, Japonija. 

Naujoje gamybos vietoje bus vykdomas veikliosios medžiagos sintezės 3-asis etapas (olmesartanas verčiamas į olmesartano medoksomilį), gamybos serijos dydis bus 2 kartus didesnis.

Įteisinamas 10–15% didesnis 2-ojo gamybos etapo tarpinio produkto serijos dydis.


	Menarini International O.L. S.A., Liuksemburgas



	167.

3269
	TAZOCIN 4000/500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(Piperacilinas/tazobaktamas)


	PCS 6.6 skyriuje įrašomas injekcinio tirpalo pagaminimo (miltelių ištirpimo pastoviai sukiojant buteliuką) laikas (nuo 5 iki 10 min.).


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija



	168.

2059
	Teveten 400 mg plėvele dengtos tabletės

(Eprosartanas)


	Įteisinamas mažesnis galutinio produkto serijos dydis (550‘000 tablečių) gamybos vietoje Solvay Pharmaceuticals, Prancūzija.


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai



	169.

1914

1915

2114
	ZOXON 1 mg tabletės

ZOXON 2 mg tabletės

ZOXON 4 mg tabletės

(Doksazosino mesilatas)


	Vietoj esamų veikliosios medžiagos gamintojų (Cipla LTD, Indija ir Cheminor Drugs Limited, Indija) įteisinamas naujas veikliosios medžiagos gamintojas Zentiva a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakija.
	Zentiva a.s., Čekijos Respublika

	170.

1015
	Amiodarone Alpharma 200 mg tabletės

(Amiodaronas)


	Galutinio produkto 1-oje gamybos stadijoje patikslinamas džiovinimo metu naudojamos įrangos sukimosi greitis, padidinama granuliavimo metu naudojamo povidono vandeninio tirpalo koncentracija. 2-oje gamybos stadijoje patikslinamas sieto angelių diametro dydis. 3-oje gamybos stadijoje granuliato sijojimui bus naudojami didesnio angelių diametro sietai. Iš galutinio produkto specifikacijos išimami tabletės storio ir diametro parametrai.


	Alpharma Limited, Jungtinė Karalystė



	171.

40
	FARINGOSEPT 10 mg slėgtosios pastilės

(Ambazono monohidratas)


	Keičiama galutinio produkto sudėtis: vietoje magnio stearato bus naudojama stearino rūgštis, iš sudėties išimami akacijos milteliai, mažinamas gamybos proceso metu naudojamo etanolio kiekis, nebebus naudojamas išgrynintas vanduo.

Keisdamas produkto sudėtį, gamintojas keičia serijos formulę ir gamybos proceso aprašymą.


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė



	172.

2322
	
	Iš galutinio produkto specifikacijos išleidimo į rinką metu išimami tablečių kvapo, skonio ir dydžio parametrai. Veikliosios medžiagos tapatybei nustatyti naudojamos cheminės reakcijos keičiamos  UV ir HPLC metodais. Vietoj masės vienodumo ir turinio vienodumo testų įteisinamas dozuočių vienodumo testas. Sugriežtinamos ambazono monohidrato kiekio nuokrypių ribos iš ±7,5% iki ±5%. Į specifikaciją įtraukiami grynumo ir mikrobinio užterštumo parametrai.

Iš tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos išimami kvapo ir skonio parametrai. Priemaišų nustatymui naudojamas TLC metodas keičiamas HPLC metodu, reglamentuojamas kiekvienos atskiros priemaišos kiekis ir bendra priemaišų suma. Į specifikaciją įtraukiamas dozuočių vienodumo testas. Sugriežtinamos ambazono monohidrato kiekio nuokrypių ribos iš ±7,5% iki ±5%. 

Atnaujinama ambazono monohidrato kiekio nustatymui išleidimo į rinką metu ir tinkamumo laiko pabaigoje naudojama UV procedūra. 


	

	173.

1954
	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Paracetamolis)
	Iš galutinio produkto specifikacijos išimamas mikrobinio užterštumo parametras: neturi būti enterobakterijų, salmonelių ir S aureus.

Keičiamas mikrobinio užterštumo testo atlikimo periodiškumas: dabar mikrobinis užterštumas tiriamas kas 30-ai serijai arba vienai serijai per 6 mėn., bus tiriamas vienai serijai per 6 mėn.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė



	174.

2198

2199

2202

2203
	Topamax 25 mg tabletės

Topamax 50 mg tabletės

Topamax 100 mg tabletės

Topamax 200 mg tabletės

(Topiramatas)


	Atnaujinama galutinio produkto bylos kokybinė dalis:

Atsisakoma vieno iš esamų galutinio produkto gamintojų Janssen-Cilag Farmaceutica Lda., Portugalija.

Gamybos proceso metu prieš medžiagas dedant į granuliatorių, jos bus sumaišomos. Gamybos proceso metu nebus atliekamas tablečių trapumo testas, o prieš tabletes pakuojant į lizdines plokšteles nebus atliekamas nuodžiūvio testas.

Atnaujinamos pagalbinių medžiagų natrio krakmolo glikolato, pregelifikuoto krakmolo, raudonojo geležies oksido ir titano dioksido specifikacijos. Iš dažiklio specifikacijos išimamas spalvos nustatymo testas, įtraukiamas IR testas tapatybės nustatymui.

Iš galutinio produkto specifikacijos išimamas talpyklės aprašymas.

Įteisinama atnaujinta topiramato tapatybės, kiekio ir priemaišų kiekio nustatymo HPLC procedūra. Kaip alternatyva dabar reglamentuojamam IR metodui įtraukiamas NIR metodas. Neorganinių priemaišų sulfatų ir sulfamatų kiekio nustatymui naudojamas IC metodas keičiamas CE metodu. 

Iš vidinės pakuotės specifikacijos išimamas sudėtinių dalių poliamido plėvelės ir PVC plėvelės storio parametras.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	175.

2204
	
	Atnaujinama veikliosios medžiagos byla, pateikiant ją pagal CTD formatą.

Jokių esminių veikliosios medžiagos specifikacijos, analitinių procedūrų ir gamybos proceso keitimų nėra.


	

	176.

267
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

(Paracetamolis)
	Atnaujinamas galutinio produkto gamybos proceso aprašymas bei įteisinami gamybos proceso metu kontroliuojamų „bazinio mišinio išeigos“ parametro (bus ≥ 90 %), „suirimo laiko“ parametro (bus ≤ 100 sek.) keitimai bei atsisakoma „tablečių storio“ parametro kontrolės. Galutinio produkto specifikacijoje (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) koreguojamas „organoleptinių savybių aprašymo“ parametras (nebus nurodomas tablečių diametras) bei „ tablečių suirimo“ parametras produkto išleidimo metu (bus ≤ 100 sek., vietoje 55 - 1 min. 45 sek.). Įteisinama atnaujinta vidinės talpyklės dvisluoksnės juostelės specifikacija bei naujas jos gamintojo pavadinimas (Alcan Packaging, Prancūzija).


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	177.

2426
	Deponit 10 mg/24 val transderminis pleistras

(Glicerolio trinitratas)
	Vartojimo patogumui pagerinti mažinamas transderminio pleistro plotas (bus 18 cm2, vietoje 32 cm2), todėl keičiama transderminio pleistro (priekinio ir vidurinio sluoksnio bei apsauginės plėvelės) pagalbinių medžiagų sudėtis bei didinamas veikliosios medžiagos glicerolio trinitrato kiekis transderminiame pleistre (bus 37,4 mg, vietoje 32 mg). Glicerolio trinitrato atsipalaidavimo iš transderminio pleistro greitis (10 mg/24 val) nesikeičia.


	Schwarz Pharma AG, Vokietija




IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil. Nr.
	Rinkodaros (registravimo) pažymėjimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Klasifikacija Rp./-

	1. 
	94/1015/9
	Aescusan geriamasis tirpalas
	Kaštonų sausas ekstraktas 5-6,25 g Tiaminas 

0,5 g/100 g

	Pharma Wernigerode GmbH, Vokietija
	-

	2. 
	03/8242/10
	Byol 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Bizoprololis
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	Rp.

	3. 
	03/8241/10
	Byol 5 mg plėvele dengtos tabletės

	Bizoprololis
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	Rp.

	4. 
	95/2637/2
	Cefazolin ,,Biochemie“ 1g milteliai injekciniam tirpalui

	Cefazolinas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.

	5. 
	03/8152/5
	Curam plėvele dengtos tabletės
	Amoksicilinas 

875 mg; Klavulano rūgštis 125 mg

	Biochemie GmbH, Austrija
	Rp.

	6. 
	94/1350/9


	Digoksino 0,25 mg tabletės


	Digoksinas
	AB Sanitas, Lietuva
	Rp.

	7. 
	2000/7349/11
	Febret 300 mg kietos kapsulės
	Etodolakas
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė

	Rp.

	8. 
	LT/1/05/0256/001-010
	Glimepirid HEXAL 1 mg tabletės

	Glimepiridas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	9. 
	LT/1/05/0256/011-020
	Glimepirid HEXAL 2 mg tabletės

	Glimepiridas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	10. 
	LT/1/05/0256/021-030
	Glimepirid HEXAL 3 mg tabletės

	Glimepiridas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	11. 
	LT/1/05/0256/031-040
	Glimepirid HEXAL 4 mg tabletės

	Glimepiridas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	12. 
	03/8259/10
	Ibumetin 600 mg tabletės

	Ibuprofenas
	Nycomed SEFA AS, Estija
	Rp.

	13. 
	97/4122/1
	Hytrin 2 mg tabletės
	Terazozinas
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	Rp.

	14. 
	94/1408/10
	Losec 40 mg milteliai infuziniam tirpalui

	Omeprazolas
	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp.

	15. 
	95/2021/2
	Methotrexat Lachema 

5 mg/2 ml injekcinis tirpalas

	Metotreksatas
	Lachema, a.s., Čekija
	Rp.

	16. 
	95/2025/2
	Methotrexat Lachema 

1000 mg/20 ml injekcinis tirpalas

	Metotreksatas
	Lachema, a.s., Čekija
	Rp.

	17. 
	95/2023/2
	Methotrexat Lachema 

20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

	Metotreksatas
	Lachema, a.s., Čekija
	Rp.

	18. 
	95/2024/2
	Methotrexat Lachema 

50 mg/5 ml injekcinis tirpalas

	Metotreksatas
	Lachema, a.s., Čekija
	Rp.

	19. 
	97/4361/4
	UFT kietos kapsulės
	Tegafuras 100 mg 

Uracilas 224 mg

	Merck KGaA, Vokietija
	Rp.

	20. 
	LT/1/05/0198/006-010
	Xorim 1500 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Cefuroksimas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.

	21. 
	LT/1/05/0198/001-005
	Xorim 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Cefuroksimas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.

	22. 
	LT/1/04/0054/001-004 LT/1/04/0054/013

	Zyloram 10 mg plėvele dengtos tabletės
	Citalopramas
	Ranbaxy (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė
	Rp.

	23. 
	LT/1/04/0054/005-008 LT/1/04/0054/014

	Zyloram 20 mg plėvele dengtos tabletės
	Citalopramas
	Ranbaxy (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė
	Rp.

	24. 
	LT/1/04/0054/009-012 LT/1/04/0054/015
	Zyloram 40 mg plėvele dengtos tabletės
	Citalopramas
	Ranbaxy (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė
	Rp.


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:
	Eil. Nr.
	Registracijos pažymėjomo (liudijimo) Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	01/967/6
	Amino Acid Complex / Amino rūgščių kompleksas tabletės
	Izoleucinas 35 mg; Lizinas 20 mg; Fenilalaninas 50 mg; Triptofanas 

20 mg; Gliutamino rūgštis 120 mg; Glicinas 15 mg; Cistinas 45 mg; Tirozinas 5 mg; Liaucinas 55 mg; Metioninas 45 mg; Treoninas 

35 mg; Valinas 50 mg; Serinas 

35 mg; Protinas 55 mg; Alaninas 

20 mg; Histidinas 15 mg; Argininas 25 mg

	Lifeplan Products Limited, D.Britanija

	2. 
	01/924/4
	Antarctic alkoxy deep sea shark liver oil minkštos kapsulės

	Ryklio kepenų aliejus: Retinolis 1285 IU; Omega 3 trigliceridai 

25 mg
	Nutricorp Industries Pty Ltd, Australija

	3. 
	01/969/6
	EFA Complex/Polinesočios omega-3 ir 6 riebiosios rūgštys kapsulės

	Linoleno rūgštis 325 mg; Gama linoleno rūgštis 80 mg; Eikozapentaeno rūgštis 45 mg; Dokozaheksaeno rūgštis 30 mg
	Lifeplan Products Limited, D.Britanija

	4. 
	01/961/6
	Fantomalt 95 g/100 g milteliai

	Angliavandeniai
	N.V. Nutricia, Olandija

	5. 
	01/963/5
	Fisherman's Friend Original (originalaus skonio) pastilės

	Mentolis 0,9%
	Lofthouse of Fleetwood Limited, D.Britanija

	6. 
	01/965/5
	Fisherman's Friend Refreshing Lemon Lozenges-Sugar Free gaivinančios citrinų skonio pastilės-be cukraus) 

	Mentolis 0,4%
	Lofthouse of Fleetwood Limited, D.Britanija

	7. 
	01/964/5
	Fisherman's Friend Strong mint-sugar Free (stipraus mėtų skonio, be cukraus) pastilės

	Pipirmėtės aliejus (mentolis) 0,93%
	Lofthouse of Fleetwood Limited, D.Britanija

	8. 
	01/973/7
	Gliukozė (spanguolė) 
2,4 g tabletės 

	Gliukozė
	Medicata filia UAB, Lietuva

	9. 
	01/927/4
	Hair-Skin-Nails formula kapsulės
	Aminorūgščių kompleksas100 mg;  Askorbo rūgštis 50 mg; Ribonukleino rūgštis 50 mg; Cholino bitartratas 25 mg; Inozitolis 25 mg; Magnis 25 mg; Kalcis 

25 mg; Lecitinas 25 mg; Metioninas 15 mg; Cisteinas 15 mg; Nikotinamidas 10 mg; Fosforas 

10 mg; Tokoferolis 6,8 mg; Kalcio pantotenatas 5 mg; Paraaminobenzoinė rūgštis 5 mg; Tiaminas 5 mg; Riboflavinas 5 mg; Geležis 5 mg; Piridoksinas 2,5 mg; Cinkas 2 mg; Varis 25 µg; Biotinas 5 µg; Jodas 5 µg; Cianokobalaminas 2,5 µg;

	Vega Nutritionals Ltd., D.Britanija

	10. 
	01/980/7
	Your Life Natural Chitosan tabletės
	Askorbo rūgštis 120 mg; Chromas 100 µg; Chitosanas 1000 mg
	Leiner Health Products Inc. California, JAV

	11. 
	01/984/7
	Natūralaus bičių pienelio 50 mg tabletės 

	Natūralus bičių pienelis
	Sanitas AB, Lietuva

	12. 
	01/990/7
	Nguyen Nhan Sam (tonizuojamasis ženšenių šaknų preparatas) geriamasis tirpalas

	Ženšenių šaknys 40 g; 

Alkoholis 90 %  40,4 ml/200 ml
	Central Pharmaceutical Factory 26-OPC, Vietnamas

	13. 
	01/959/6
	Nutrison Energy skystis
	100 ml skysčio yra: Baltymų 6 g; Angliavandenių 18,5 g; Riebalų 

5,8 g; Natrio 134 mg; Kalio 201 mg; Chlorido 167 mg; Kalcio 108 mg; Fosforo 108 mg; Magnio 34 mg; Geležies 2,4 mg; Cinko 1,8 mg; Vario 270 µg; Mangano 0,5 mg; Fluorido 0,15 mg; Molibdeno 15µg; Seleno 8,6 µg; Chromo 10 µg; Jodido 20 µg; Retinolio 123 µg; Karotenoidų 0,3 mg; Vitamino D 

1,1 µg; Tokoferolio 1,9 mg; Fitomenadiono 8 µg; Tiamino 

0,23 mg; Riboflavino 0,24 mg; Nikotino rūgšties 2,7 mg; Pantoteno rūgšties 0,8 mg; Piridoksino 

0,26 mg; Folio rūgšties 40 µg; Cianokobalamino 0,32 µg; Biotino 

6 µg; Askorbo rūgšties 15 mg; Cholino 55 mg 

	N.V. Nutricia, Olandija

	14. 
	99/662/5
	Nutrison Multi Fibre skystis
	100 ml skysčio yra: Proteinų 4 g; Angliavandenių 12,3 g;  Riebalų/Lipidų 3,89 g; Skaidulų 

1,5 g; Natrio 0,08 g; Kalio135 mg; Chlorido 125 mg; Kalcio 60 mg; Fosforo 60 mg; Magnio 20 mg; Geležies 1,1 mg; Cinko 1,1mg; Vario 165 µg; Mangano 330 µg; Fluorido 100 µg; Jodido 11 µg; Molibdeno 5,5 µg; Chromo 3,7 µg; Seleno 4,6 µg; Retinolio 66,7 µg; Vitamino D3 0,5 µg; Tokoferolio 

1,2 IU; Fitomenadiono 4 µg; Askorbo rūgšties 5 mg; Tiamino 

0,1 mg; Riboflavino 0,11 mg; Niacino 1,2 mg; Piridoksino 

0,13 mg; Folio rūgšties 13,3 µg; Cianokobalamino 0,2 µg; Biotino 

10 µg; Pantoteno rūgšties 0,4 mg; Cholino 20 mg

	N.V. Nutricia, Olandija

	15. 
	01/960/6
	Nutrison Standard skystis
	100 ml skysčio yra: Baltymų 4 g; Angliavandenių 12,3 g; Riebalų 

3,9 g; Natrio 100 mg; Kalio 150 mg; Chlorido 125 mg; Kalcio 80 mg; Fosforo 72 mg; Magnio 23 mg; Geležies 1,6 mg; Cinko 1,2 mg; Vario 180 µg; Mangano 0,33 mg; Fluorido 0,1 mg; Molibdeno 10 µg; Seleno 5,7 mg; Chromo 6,7 µg; Jodido 13 µg; Retinolio 82 µg; Karotenoidų 0,2 mg; Vitamino D 

0,7 µg; Tokoferolio 1,3 mg; Fitomenadiono 5,3 µg; Tiamino 

0,15 mg; Riboflavino 0,16 mg; Nikotino rūgšties 1,8 mg; Pantoteno rūgšties 0,53 mg; Piridoksino 

0,17 mg; Folio rūgšties 27 µg; Cianokobalamino 0,21 µg; Biotino 

4 µg; Askorbo rūgšties 10 mg; Cholino 37 mg 

	N.V. Nutricia, Olandija

	16. 
	01/972/6
	Odourless Garlic / Bekvapis česnakų aliejus 2 mg kapsulės

	Česnakų ekstraktas
	Lifeplan Products Limited, D.Britanija

	17. 
	01/971/6
	Pure Cod Liver Oil / Menkių Kepenų Aliejus kapsulės
	Menkės kepenų aliejus 500 mg; Retinolis 800 µg; Vitaminas D 5 µg; Tokoferolis10 mg

	Lifeplan Products Limited, D.Britanija

	18. 
	01/970/6
	Solus tabletės
	Retinolis 800 µg; Ergokalciferolis 

5 µg; Tokoferolis10 mg;  Askorbo rūgštis 60 mg; Tiaminas 1,4 mg; Riboflavinas 1,6 mg; Nikotino rūgštis 18 mg; Piridoksinas 2 mg;  Folio rūgštis 200 µg; Cianokobalaminas 1 µg; Biotinas 150 µg; Pantoteno rūgštis 6 mg; Kalcis 160 mg; Geležis 14 mg; Magnis 60 mg; Cinkas 15 mg; Jodas 150 µg; Chromas 50 µg; Varis 1 mg; Manganas 1 mg; Molibdenas 1 mg; Selenas 30 µg; Cholinas 20 mg; Inozitolis 15 mg; PABR 25 mg; Bioflavonoidai 5 mg; Rutinas 

30 mg; Hespiridinas 5 mg; Alfalfa 20 mg; Betaino hidrochloridas 5 mg; Nakvišų aliejus 10 mg; Dumbliai 

10 mg; Lecitinas 40 mg; Sibirinis ženšenis 20 mg

	Lifeplan Products Limited, D.Britanija

	19. 
	01/953/5
	Soprano pastilės gerklei (originalaus skonio) 
	Islandinės kerpenos ekstraktas 

19,3 g; 

Eukaliptų eterinis aliejus 1 g/100 g

	Iceherbs Ltd., Islandija

	20. 
	01/954/5
	Soprano pastilės gerklei (stipraus skonio) 
	Islandinės kerpenos ekstraktas 

19,3 g; 

Eukaliptų eterinis aliejus 2,5 g/100 g

	Iceherbs Ltd., Islandija


