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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-06-13 Nr. 1C-06
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Natrio chloridas Sopharma 9 mg/ml tirpiklis parenteriniam vartojimui 
	1 ml tirpalo yra 9 mg natrio chlorido.


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Parenteriniu būdu vartojamų vaistinių preparatų tirpinimas ar skiedimas.
	Ampulė (5 ml) N10; 
Ampulė (10 ml) N5;
	Rp

	2. 
	Bilberin 160 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 160 mg Vaccinium myrtillus L., fructus recens (šviežių mėlynių uogų) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (153-76:1), atitinkančio 51,84 – 63,36 mg antocianinų, išreikštų cianidino 3-O-glikozido chloridu.
	UAB „Aconitum“, Lietuva
	16a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas naktiniam matymui (sergant vištakumu) gerinti ir akių nuovargiui mažinti. Taip pat vartojamas nestipraus kojų venų nepakankamumo sukeltų simptomų – kojų nuovargio ir sunkumo gydymui.


	Lizdinė plokštelė N15, N30, N45, N60;
	Ne Rp

	3. 
	DIAZOTO OKSIDAS ELME MESSER GAAS 100 % medicininės dujos, suskystintos


	100 % diazoto oksidas


	UAB „ELME MESSER LIT“, 

Lietuva


	10a str.
	Diazoto oksidas skirtas naudoti:

•
anestezijai sukelti ir palaikyti, derinyje su kitais inhaliuojamaisiais ar intraveniniais anestetikais.

•
trumpalaikiam silpnam ir vidutiniam skausmui malšinti ir raminamajam poveikiui neprarandant sąmonės, kai pageidaujama greita poveikio pradžia ir pabaiga.
	Dujų balionėlis (10 l) N 1;

Dujų balionėlis (40 l) N1;
	Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIUI PREPARATUI:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Folifer 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės


	Tabletėje yra 114 mg bevandenio geležies sulfato (atitinkančio 37 mg geležies) ir 0,8 mg folio rūgšties.


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva.


	10a str.
	Anemijų, pasireiškiančių dėl geležies ir folio rūgšties trūkumo, gydymas.

Anemijų, pasireiškiančių dėl geležies ir folio rūgšties trūkumo, prevencija nėštumo metu. 


	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100; 
	Rp


3. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma


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

	1. 
	Actonel 5 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg natrio rizedronato (atitinka 4,64 mg rizedrono rūgšties).
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	Pomenopauzinei osteoporozei gydyti (slankstelių lūžių pavojui mažinti).

Diagnozuotai pomenopauzinei osteoporozei gydyti (dubens kaulų lūžių pavojui mažinti).

Osteoporozės profilaktikai moterims po menopauzės, kurioms jos pavojus yra didesnis (žr. 5.1 skyrių).

Kaulinio audinio masei išsaugoti ar padidinti moterims po menopauzės, kurios ilgai (daugiau kaip 3 mėn.) vartoja sisteminio veikimo kortikosteroidus paros dozėmis, atitinkančiomis 7,5 mg ar daugiau prednizono.

	Lizdinė plokštelė N14, N28
	Rp



	2. 
	Actonel 35 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 35 mg natrio rizedronato (atitinka 32,5 mg rizedrono rūgšties).


	
	
	Pomenopauzinei osteoporozei gydyti (slankstelių lūžių pavojui mažinti).

Pomenopauzinei osteoporozei gydyti (dubens kaulų lūžių pavojui mažinti) (žr. 5.1 skyrių).
Vyrų, kuriems yra didelė kaulų lūžių rizika, osteoporozei gydyti (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N2, N4, N10, N12, N16
	

	3. 
	Angin-Heel S tabletės

	1 tabletėje yra: Hydrargyrum bicyanatum D8 30 mg, Phytolacca americana D4 30 mg, Apis mellifica D4 30 mg, Arnica montana D4 30, Hepar sulfuris D6 60 mg, Solanum dulcamara D4 60 mg, Atropa belladonna D4 60 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Dėl ryklės ir tonzilių uždegimo pasireiškusio pasunkėjusio rijimo, skausmo ir ryklės paraudimo mažinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	4. 
	Azitrox 250 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 262 mg azitromicino dihidrato (atitinka 250 mg azitromicino).


	ZENTIVA, k.s. , Čekijos Respublika


	10 str.1 d.
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų bakterinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, įskaitant faringitą, tonzilitą, sinusitą ir vidurinės ausies uždegimą;

-
apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, įskaitant ūminį bronchitą, bendruomenėje įgytą  plaučių uždegimą;

-
odos ir poodinio audinio infekcinės ligos, įskaitant lėtinę migruojančią raudonę (I stadijos Laimo liga), rožę, pūlinėlinę ir antrinę piodermiją;

-
Chlamidia trachomatis sukeltos nekomplikuotos lytiškai plintančios ligos, įskaitant šlaplės arba gimdos kaklelio uždegimą.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 


	Lizdinė plokštelė N3, N6
	Rp



	5. 
	Azitrox 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 524 mg azitromicino dihidrato (atitinka 500 mg azitromicino).


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N3
	

	6. 
	Bilobil 40 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kapsulėje yra 40 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1), atitinkančio:

-  8,8-10,8 mg flavonoidų (išreikštų flavonų glikozidais);

-  1,12-1,36 mg ginkgolidų A,B ir C;

-  1,04-1,28 mg bilobalido.

Pirminis ekstrakcijos tirpiklis –60% acetonas (m/m).


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 a str.
	Senatvinių kraujo apytakos smegenyse bei smegenų funkcijos sutrikimų (demencijos sindromo sergant pirmine degeneracine demencija, kraujagysline demencija arba mišria jų forma) simptominis gydymas.

Periferinių arterijų ligos pradinių stadijų (protarpinio šlubumo) simptomų lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N60
	Ne Rp



	7. 
	Bilobil forte 80 mg kietosios kapsulės
	Kiekvienoje kapsulėje yra 80 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1), atitinkančio:

-  17,6-21,6 mg flavonoidų (išreikštų flavonų glikozidais);

-  2,24-2,72 mg ginkgolidų A,B ir C;

-  2,08-2,56 mg bilobalido.

Pirminis ekstrakcijos tirpiklis –60% acetonas (m/m). 

	
	
	
	
	

	8. 
	Calcigran 500 mg/200 TV kramtomosios tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg kalcio (kalcio karbonato pavidalu)  ir 200 TV (5 mikrogramai) vitamino D3 (cholekalciferolio koncentrato miltelių ).
	Nycomed Pharma AS, Norvegija


	8.3(i)
	Vitamino D ir kalcio stokos organizme profilaktika ir gydymas.

Pagalbinis specifiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D ir kalcio stokos pasireiškimo rizika, gydymas. 


	Tablečių talpyklė N30, N100
	Ne Rp



	9. 
	Diclomelan retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 


	Vienoje tabletėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.


	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, sinovitas, bursitas);

· silpnas ir vidutinio stiprumo skausmas po minkštųjų audinių traumos, po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.

	Lizdinė plokštelė, N30, N1000


	Rp



	10. 
	Diclomelan 100 mg žvakutės
	Vienoje žvakutėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, sinovitas, bursitas);

· silpnas ir vidutinio stiprumo skausmas po minkštųjų audinių traumos, po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.


	Dvisluoksnė juostelė N6, N10


	Rp



	11. 
	Diclomelan 50 mg skrandyje neirios tabletės

	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.
	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 str. 1 d
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, sinovitas, bursitas);

silpnas  ir vidutinio stiprumo skausmas po minkštųjų audinių traumos, po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.

	Lizdinė plokštelė, N10, N1000


	Rp



	12. 
	Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg flupentiksolio (atitinkančio 0,584 mg flupentiksolio dihidrochlorido).
	H. Lundbeck A/S, Danija


	8.3(i)
	Depresijos, pasireiškiančios kartu su nerimu, astenija, iniciatyvumo trūkumu, gydymas.

Lėtinės depresinės neurozės, pasireiškiančios kartu su nerimu ir neveiklumu, gydymas.

Psichosomatinių sutrikimų, pasireiškiančių kartu su asteninėmis reakcijomis, gydymas.
	Tablečių talpyklė N50
	Rp



	13. 
	Fluanxol 1 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg flupentiksolio (atitinkančio 1,168 mg flupentiksolio dihidrochlorido).

	
	
	
	
	

	14. 
	Fluoxetine Lannacher 20 mg kietosios kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra 20 mg fluoksetino (atitinkančio 22,36 mg fluoksetino hidrochlorido).
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	10 str. 1 d.
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas. 

Obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas.

Nervinė bulimija: psichoterapijai papildyti slopinant neprisotinamo valgymo priepuolius, piktnaudžiavimą vidurių laisvinamaisiais vaistiniais preparatais.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	15. 
	HALOPERIDOL DECANOATE RICHTER 70,52 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 70,52 mg haloperidolio dekanoato, tai atitinka 50 mg haloperidolio.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	8.3(i)
	Palaikomasis šizofrenijos ar kitų psichozių (ypač paranoidinių) gydymas, jei būtinas neuroleptikų vartojimas.

Palaikomasis kitų psichikos ar elgesio sutrikimų gydymas, kai tai neabejotinai būtina.
	Ampulė (1ml) N5
	Rp



	16. 
	Hamamelis-Homaccord geriamieji lašai, tirpalas

	100 g (105 ml) tirpalo yra: Hamamelis virginiana D2 0,8 g, Hamamelis virginiana D30 0,8 g, Hamamelis virginiana D200 0,8g, Carduus marianus D6 0,2g, Carduus marianus D30 0,2 g, Carduus marianus D200 0,2 g

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Venų, ypač kojų, kraujotakos sutrikimo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu;

Buteliukas (100 ml) ir aplikatorius su lašintuvu


	Ne Rp



	17. 
	Heparoid 2 mg/g kremas


	1 g kremo yra 2 mg (atitinka 200 TV) heparinoido.


	ZENTIVA, k.s., Čekija


	10 a str.
	Mazginio venų išsiplėtimo ir jo komplikacijų: flebotrombozės, tromboflebito, paviršinio periflebito, varikozinių opų gydymas. 

Varikozinio flebito po chirurginių operacijų, būklės po kojos didžiosios poodinės venos (v. saphena magna) pašalinimo gydymas.

Traumų ir sumušimų, lokalių infiltratų ir patinimų, poodinių kraujosruvų, raumenų, sausgyslių ir sąnario kapsulės bei raiščių pažeidimų po traumų gydymas.
	Tūbelė (30 g) N1


	Ne Rp


	18. 
	Hirudoid 3 mg/g kremas


	1 g kremo yra 3 mg (atitinkamai 250 V) chondroitino polisulfato (mukopolisacharido polisulfato).

	UAB „STADA-Nizhpharm-Baltija“, Lietuva


	8.3(i)
	Sumušimų su arba be kraujo išsiliejimo gydymas.

Paviršinio venų uždegimo (kai jam gydyti netinka spaudžiamasis tvarstis) gydymas.


	Tūbelė 
(40 g) N1,

(100 g) N1


	Ne Rp



	19. 
	Hirudoid 3 mg/g gelis


	1 g gelio yra 3 mg (atitinkamai 250 V) chondroitino polisulfato (mukopolisacharido polisulfato).

	
	
	
	Tūbelė 
(40 g) N1

(100 g) N1

	

	20. 
	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

	Vienoje tabletėje yra 3000 mikrogramų drospirenono ir 30 mikrogramų etinilestradiolio.

	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.


	Lizdinė plokštelė N21
	Rp



	21. 
	Jeanine 2000/30 mikrogramų dengtos tabletės
	Vienoje dengtoje tabletėje yra 2000 mikrogramų dienogesto ir 30 mikrogramų etinilestradiolio. 
	Jenapharm GmbH & Co. KG, Vokietija
	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.

Lengvo ir vidutinio sunkumo paprastiems spuogams ir seborėjai gydyti moterims, kurios sutinka su kontracepcija. 
	Lizdinė plokštelė N21
	Rp



	22. 
	Ketonal 50 mg/g kremas


	1 g kremo yra 50 mg ketoprofeno.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 a str.
	Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, kai yra lėtinės uždegiminės smulkiųjų sąnarių ligos, pvz., reumatoidinis artritas, ankilozinis spondilitas, osteoartritas.

	Tūbelė (30g) N1, (100g) N1
	Rp



	23. 
	Koaguvit 10 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 10 mg fitomenadiono.


	AB „SANITAS“, Lietuva
	10 a str.
	Dėl vitamino K1 trūkumo arba kumarinų tipo antikoaguliantų perdozavimo atsiradusio kraujavimo gydymas arba numatomo kraujavimo profilaktika.


	Ampulė (1 ml) N5
	Rp



	24. 
	Ksantinolio nikotinatas L 150 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 150 mg ksantinolio nikotinato.
	UAB „Liuks“, Lietuva
	10 a str.
	Kompleksinis lėtinio periferinės kraujotakos sutrikimo (pvz., protarpinio šlubumo, Reino ligos ir kt.), bei lėtinio galvos smegenų, ausų ir akių kraujotakos sutrikimo gerinimas kartu su kitomis kraujotaką gerinančiomis priemonėmis.

	Tablečių talpyklė N60
	Ne Rp



	25. 
	LIPANTHYL 200 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietoje kapsulėje yra 200 mg fenofibrato.


	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija
	8.3(i)
	LIPANTHYL vartojamas kaip pagalbinė priemonė, kartu taikant gydymą dieta ir kitą nefarmakologinį gydymą (pvz., mankštą, svorio mažinimą) šiais atvejais: 

- sunkios hipertrigliceridemijos, kai yra (arba ne) mažas DTL cholesterolio kiekis, gydymas; 

- mišri hiperlipidemija, kai statinų vartoti negalima arba jie nėra toleruojami; 

- mišri hiperlipidemija pacientams, kuriems yra didelė širdies ir kraujagyslių ligų rizika, vartojant kartu su statinais, kai tinkamai kontroliuoti trigliceridų ir DTL cholesterolio nepavyksta. 
	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	26. 
	Lymphomyosot tabletės

	1 tabletėje yra: Myosotis arvensis D3 15 mg; Veronica officinalis D3 15 mg; Teucrium scorodonia D3 15 mg; Pinus sylvestris D4 15 mg; Gentiana lutea D5 15 mg;Equisetum hyemale D4 15 mg; Smilax D6 15 mg; Scrophularia nodosa D3 15 mg; Juglans regia D3 15 mg; Calcium phosphoricum D12 15 mg; Natrium sulfuricum D4 15 mg; Fumaria officinalis D4 15 mg; Levothyroxinum D12 1  mg; Araneus diadematus D6 15 mg; Geranium robertianum D4 30 mg; Nasturtium officinale D4 30 mg; Ferrum iodatum D12 30 mg. 
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Dėl lėtinio tonzilito pasireiškusios limfinės edemos ir limfmazgių padidėjimo mažinimas, skatinant natūralų limfos nutekėjimą 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	27. 
	Lymphomyosot geriamieji lašai, tirpalas


	100 g (105 ml) tirpalo yra:

Myosotis arvensis D3 5 g, Veronica officinalis D3 5 g, Teucrium scorodonia D3 5 g, Pinus sylvestris D4 5 g, Gentiana lutea D5 5 g, Equisetum hyemale D4 5 g, Smilax D6 5 g, Scrophularia nodosa D3 5 g, Juglans regia D3 5 g, Calcium phosphoricum D12 5 g, Natrium sulfuricum D4 5 g, Fumaria officinalis D4 5 g, Levothyroxinum D12 5 g, Araneus diadematus D6 5 g, Geranium robertianum D4 10 g, Nasturtium officinale D4 10 g, Ferrum iodatum D12 10 g.
	
	
	
	Buteliukas 
(30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu
	

	28. 
	Livial 2,5 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 2,5 mg tibolono.
	N.V.Organon, Nyderlandai
	8.3(i)
	· Dėl estrogenų trūkumo atsiradusių simptomų gydymas moterims, kurioms praėjo daugiau kaip vieneri metai po menopauzės. 

· Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms numatoma didelė kaulų lūžių rizika, kai jos netoleruoja kitų osteoporozės profilaktikai patvirtintų vaistinių preparatų arba jų vartoti negalima. 

Ar skirti vartoti tiboloną, visoms moterims sprendžiama, įvertinus bendrąją individualią riziką kiekvienai pacientei ir insulto riziką, ypač vyresnėms kaip 60 metų moterims (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	29. 
	Metizol 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg tiamazolo.
	Meda Pharma SIA, Latvija
	10 a str.
	Tirotoksikozės gydymas, įskaitant:

- konservatyvų tirotoksikozės gydymą, ypač jei skydliaukės gūžys yra nedidelis arba jo visiškai nėra;

- bet kokios rūšies tirotoksikozės gydymą prieš skydliaukės operaciją;

- tirotoksikozės, ypač sunkios, gydymą prieš terapiją radioaktyviuoju jodu;

- laikiną tirotoksikozės gydymą po terapijos radioaktyviuoju jodu;

- profilaktinį pacientų, kurie serga subklinikine tirotoksikoze ar autonomine skydliaukės adenoma arba kurie sirgo tirotoksikoze, gydymą prieš neišvengiamą jodo ekspoziciją (pvz., tyrimą, kurio metu reikės vartoti jodo turinčių kontrastinių preparatų.

	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	30. 
	Metformin Sandoz 850 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 850 mg metformino hidrochlorido (atitinka 662,9 mg metformino).


	Sandoz GmbH, Austrija


	10 str. 3d.
	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje.

Suaugusiuosius galima gydyti vien metforminu arba šio vaistinio preparato vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo diabeto ar su insulinu.

Vyresniems nei 10 metų vaikams gydyti Metformin Sandoz galima skirti tik vieną arba derinyje su insulinu.
Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga II tipo cukriniu diabetu, po neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu, suretėja su šia liga susijusios komplikacijos (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N120
	Rp



	31. 
	Metronidazolas L 250 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg metronidazolo.


	UAB „Liuks“, Lietuva


	10 a str.
	Metronidazolui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· anaerobų sukeltų gine​ko​loginių (mažojo dubens organų abscecų, pooperacinių žaizdų infekcijų);

· pilvaplėvės ertmės (peritonito);

· CNS (smegenų absceso); 

· kaulų ir sąnarių (osteomielito); 

· odos ir poodinio audinio (celiulito); 

· apatinių kvėpavimo takų (nekrotizuojančios pneumonijos); 

· sepsio; 

· endokardito; 

· ūminio opinio gingivito;

· Helicobacter pylori eradikacija, skiriant kartu su kitais antibiotikais ir vaistais, mažinančiais skrandžio rūgšties išsiskyrimą;

· Clostridium difficile sukelto pseudomembraninio kolito.
Anaerobų (Bacteroides ir anaerobinių streptokokų) sukeliamų pooperacinių infekcinių komplikacijų profilaktika.

Pirmuonių sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· žarnyno amebiazės ir amebinio kepenų absceso, kuriuos sukelia Entamoeba histolytica; 

· vyrų ir moterų trichomonozės, kurią sukelia Trichomonas vaginalis;
· lambliozės, kurią sukelia Giardia lamblia.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Lizdinė plokštelė N20


	Rp



	32. 
	Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo (vienoje ampulėje) yra 100 mg tiamino hidrochlorido (vitamino B1) ir 50 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6).


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 a str.
	Sisteminių nervų sistemos ligų, sukeltų nustatyto vitaminų B1 ir B6 stygiaus gydymas. 


	Ampulė (1 ml) N5, N10, N20, N100, N500


	Rp



	33. 
	milgamma N injekcinis tirpalas


	2 ml injekcinio tirpalo (vienoje ampulėje) yra 100 mg tiamino hidrochlorido (vitamino B1), 100 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 1 mg cianokobalamino (vitamino B12). 
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	10 a str.
	Vitaminų B1, B6 ir B12 stygiaus būklės, tokios kaip nervų uždegimas (neuritas), skausmas dėl nervų pažeidimo (neuralgija), polineuropatija (diabetinė, alkoholinė arba kitokia), raumenų skausmas (mialgija), stuburo šaknelių dirginimo sindromai (radikulito sindromai), kai kurios regimojo nervo uždegimo formos (retrobulbarinis neuritas).
	Ampulė (2 ml) N5, N10, N25

	Rp



	34. 
	Nervoheel N tabletės

	1 tabletėje yra: Acidum phosphoricum D4 60 mg, Strychnos ignatii D4 60 mg, Sepia officinalis D4 60 mg, Kalium bromatum D4 30 mg, Zincum isovalerianicum D4 30 mg
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Nuovargio sukeltų nervinių negalavimų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	35. 
	NOVYNETTE 150/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 150 mikrogramų dezogestrelio ir ir 20 mikrogramų etinilestradiolio.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str.1 d.
	Geriamajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N21, N63


	Rp



	36. 
	Pedeks 4,135 mg/ml odos tirpalas


	1 ml odos tirpalo yra 4,135 mg permetrino.


	Limited Liability Company “LMP”, Latvija


	10 a str.
	Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 2 mėnesių vaikų utėlių naikinimas visomis utėlių vystymosi stadijomis.


	Buteliukas (60 ml) N1


	Ne Rp



	37. 
	Plendil 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Vienoje tabletėje yra 5 mg felodipino.


	AstraZeneca AB, Švedija


	8.3(i)
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas. 


	Buteliukas N30
	Rp



	38. 
	Plendil 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Vienoje tabletėje yra 10 mg felodipino.


	
	
	
	
	

	39. 
	Polcortolon 4 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 4 mg triamcinolono.
	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	10 str. 3 d.
	Ligų, kai reikia sisteminio poveikio gliukokortikoidų, gydymas:

· alerginių, pvz., sezoninio ir nesezoninio alerginio rinito, astmos; 
· odos ir poodinio audinio, pvz., pūslinės, sunkaus dermatito, Stivenso-Džonsono sindromo;
· endokrininių, pvz., pirminio ir antrinio antinksčių žievės nepakankamumo;
· sisteminių uždegiminių ligų, pvz., palaikomojo gydymo metu paūmėjusios sisteminės raudonosios vilkligės ar ūminio reumatinio kardito;
· kraujo ligų, pvz., įgytos (autoimuninės) hemolizinės anemijos; 
· piktybinių ligų, pvz., paliatyvus leukemijos ar limfomos gydymas;
· inkstų ligų, pvz., ūminio intersticinio nefrito, minimalių pakitimų nefrozinio sindromo ar vilkligės sukelto nefrito;
· papildomas trumpalaikis virškinimo trakto, kvėpavimo takų ligų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	40. 
	REGULON 150/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 150 mikrogramų dezogestrelio ir 30 mikrogramų etinilestradiolio.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Geriamajai kontracepcijai.


	Lizdinė plokštelė N21 (1x21), N63 (3x21)
	Rp



	41. 
	RELPAX 20 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 20 mg eletriptano (hidrobromido pavidalu).


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Migrenos priepuolio su aura ar be jos neatidėliotinas gydymas.
	Lizdinė plokštelė N2, N10, N30;

Buteliukas N30
	Rp



	42. 
	RELPAX 40 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 40 mg eletriptano (hidrobromido pavidalu).

	
	
	
	
	

	43. 
	Strepsils Cool Mint 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	8.3(i)
	Lokalus simptominis ryklės uždegimo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N24
	Ne Rp



	44. 
	Tardyferon 80 mg dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 256,3 mg geležies (II) sulfato seskvihidrato (atitinka 80 mg geležies).
	Pierre Fabre Medicament, Prancūzija
	8.3(i)
	Geležies stygiaus sukeltos mažakraujystės gydymas.
Geležies stygiaus profilaktika nėštumo metu, kai su maistu negalima užtikrinti tinkamo geležies kiekio.
	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	45. 
	Teotard 200 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kapsulėje yra 200 mg teofilino.

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 str. 3 d.
	Bronchų spazmų, susijusio su astma, lėtine obstrukcine plaučių liga ar lėtiniu bronchitu, šalinimas ir jų profilaktika.

Šis vaistas netinka bronchinės astmos priepuoliui šalinti.
	Lizdinė plokštelė N40
	Rp



	46. 
	Teotard 350 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kapsulėje yra 350 mg teofilino.
	
	
	
	
	

	47. 
	Tiapridal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas
	Vienoje ampulėje yra 111,1 mg tiaprido hidrochlorido, atitinkančio 100 mg tiaprido.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	8.3(i)
	Ažitacijos ir agresijos būklės, ypač lėtiniu alkoholizmu sergantiems ir senyviems žmonėms.
	Ampulė (2 ml) N12
	Rp



	48. 
	Tiapridal 100 mg tabletės 


	Vienoje tabletėje yra 111,1 mg tiaprido hidrochlorido, atitinkančio 100 mg tiaprido.
	
	
	Suaugusieji

Ažitacijos ir agresijos būklės, ypač lėtiniu alkoholizmu sergantiems ir senyviems žmonėms. 

Suaugusieji ir vyresni kaip 6 metų vaikai

Chorėja, Gilles de la Tourette liga.
Vyresni kaip 6 metų vaikai

Sunkūs elgesio sutrikimai, pasireiškiantys ažitacija ir agresija.

	Lizdinė plokštelė N20
	

	49. 
	Typherix 25 mikrogramai/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra 25 mikrogramai Salmonella typhi (Ty2 padermės) Vi polisacharido.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Aktyvioji suaugusių asmenų ir vyresnių kaip 2 metų vaikų imunizacija nuo vidurių šiltinės.


	Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1, N10;

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1;

Injekcinė adata N2

Užpildytas švirkštas (0,5 ml); N10

Injekcinė adata N20


	Rp



	50. 
	Ultravist 623 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
	1 ml tirpalo yra 623 mg jopromido, atitinkančio 300 mg jodo.
	Bayer Schering Pharma, Vokietija
	8.3(i)
	Šis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Ultravist 623 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
Kontrastui sustiprinti atliekant kompiuterinę tomografiją (KT), arteriografiją ir venografiją, įskaitant intraveninę ir intraarterinę skaitmeninę subtrakcinę angiografiją (SSA); intraveninei urografijai ir kūno ertmių tyrimui (pvz., artrografijai), išskyrus subarachnoidinio tarpo tyrimą. 
	Buteliukas (10 ml) N10,

Buteliukas (20 ml) N10,

Buteliukas (50 ml) N10,

Buteliukas (100 ml) N10,

Buteliukas (200 ml) N10,

Buteliukas (500 ml) N8


	Rp



	51. 
	Ultravist 769 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 769 mg jopromido, atitinkančio 370 mg jodo.
	
	
	Šis preparatas vartojamas tik diagnostikai 

Ultravist 769 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas 

Kontrastui sustiprinti atliekant kompiuterinę tomografiją (KT), arteriografiją ir venografiją, įskaitant intraveninę ir intraarterinę skaitmeninę subtrakcinę angiografiją (SSA) ir ypač angiokardiografiją; intraveninei urografijai ir kūno ertmių tyrimui (pvz., artrografijai), išskyrus subarachnoidinio tarpo tyrimą.


	Buteliukas (50 ml) N10,

Buteliukas (100 ml) N10,

Buteliukas (200 ml) N10,

Buteliukas (500 ml) N8
	


4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1598
	Actilyse 2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

(alteplazė)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	2. 
	1597
	
	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	

	3. 
	1054
	Aknefug-EL 10 mg/ml odos tirpalas

(eritromicinas)
	RPP keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija

	4. 
	539
	Bilobil 40 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	PCS 2sk. ir PL keitimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	5. 
	540
	Bilobil 40 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimai.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	6. 
	541
	Bilobil forte 80 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	PCS 2sk. ir PL keitimas.
	

	7. 
	542
	Bilobil forte 80 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.


	

	8. 
	543
	Bilobil forte 80 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	

	9. 
	1065
	Bilobil 40 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	

	10. 
	1066
	Bilobil forte 80 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	
	

	11. 
	472
	Carbosan 20 mg/g gelis

(karbenoksolonas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Rowa Pharmaceuticals Ltd., Airija

	12. 
	954
	Coldastop 15000 TV/20 mg/ml nosies lašai, tirpalas

(retinolis / tokoferolis)
	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas pagal CTD. 


	Desitin Arzneimittel GmbH, Vokietija



	13. 
	412
	Diclovit kietos kapsulės

(diklofenakas / tiaminas / piridoksinas / cianokobalaminas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	G.L. Pharma GmbH, Austrija



	14. 
	361
	Doxycyclin STADA 100 mg tabletės

Doxycyclin STADA 200 mg tabletės



(doksiciklinas)
	Gamybos proceso kontrolės ir galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija



	15. 
	554
	DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos / stabligės / poliomielito / adsorbuota)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	16. 
	1453
	Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas

(fuzido rūgštis / betametazonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products, Danija

	17. 
	277
	Hiconcil 125 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Hiconcil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)
	RPP keitimas: PCS – 6.6, PŽ -5 sk.; PL.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	18. 
	433
	Lamisil DermGel 10mg/g gelis

(terbinafinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	19. 
	571
	MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE VACCINE A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(polisacharidinė vakcina nuo meningokokų A ir C)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	20. 
	1935
	Nebilet 5 mg tabletės

(nebivololis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	21. 
	572
	PENTAXIM milteliai ir suspensija ionjekcinei suspensijai

(adsorbuota vakcina nuo difterijos / stabligės / kokliušo / poliomielito / polisacharidinė konjuguota b tipo Haemophilus influenzae)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	22. 
	516
	SAB Simplex geriamoji suspensija

(simetikonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	23. 
	611
	TETRAXIM  injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota vakcina nuo difterijos / stabligės / kokliušo / poliomielito)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	24. 
	533
	VALERIJONŲ TINKTŪRA BP geriamasis tirpalas

(valerijonų tinktūra)

	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
 
	Bakteriniai preparatai, AB, Lietuva



	25. 
	534
	VALERIJONŲ TINKTŪRA VALENTIS geriamasis tirpalas
(valerijonų tinktūra)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva


	26. 
	609
	DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos / stabligės / poliomielito / adsorbuota)
	Pradinių medžiagų specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	27. 
	
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(vakcina nuo poliomielito / inaktyvuota)
	
	

	28. 
	
	PENTAXIM milteliai ir suspensija ionjekcinei suspensijai

(adsorbuota vakcina nuo difterijos / stabligės / kokliušo / poliomielito / konjuguota b tipo Haemophilus influenzae)
	
	

	29. 
	
	TETRAXIM  injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota vakcina nuo difterijos /  stabligės / kokliušo / poliomielito)
	
	

	30. 
	1129


	Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	PCS 5.1 sk. keitimas.
	AstraZeneca UK Limited, 

Jungtinė Karalystė

	31. 
	322
	Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės
(flupentiksolis)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL 2, 4 sk. keitimai.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	32. 
	323
	Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės
(flupentiksolis)
	PCS 4.4 sk. ir PL 4sk. keitimai.
	

	33. 
	31


	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(drospirenonas / etinilestradiolis) 
	PL keitimai.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	34. 
	1327


	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
(drospirenonas / etinilestradiolis) 
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	35. 
	844


	Jeanine 2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas / etinilestradiolis) 
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	Jenapharm GmbH & Co. KG, Vokietija

	36. 
	513


	Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipino hidrochloridas)
	PL keitimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	37. 
	514
	Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės

(lerkanidipino hidrochloridas)
	
	

	38. 
	2110


	LIPANTHYL 200 mg kietos kapsulės

(fenofibratas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 skyrių ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	Laboratoires FOURNIER S.A.,

Prancūzija

	39. 
	1118


	Livial 2,5 mg tabletės

(tibolonas)
	PCS 4.3, 5.1 skyrių keitimai.
	N.V.Organon, Nyderlandai



	40. 
	1402


	NOVYNETTE 150 / 20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis / etinilestradiolis) 
	PCS 4.2 -5 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	41. 
	3441
	Oframax 1g milteliai injekciniam tirpalui

(ceftriaksonas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimai.


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	42. 
	1400


	REGULON 150/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis / etinilestradiolis) 
	PCS 4.2 -5 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	43. 
	1937
	RELPAX 20 mg plėvele dengtos tabletės

RELPAX 40 mg plėvele dengtos tabletės

(eletriptanas)
	PCS 4.2 – 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

keitimai.


	Pfizer Limited Jungtinė Karalystė



	44. 
	2024


	Salofalk 500 mg žvakutės

(mesalazinas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 sk., 4.5, 4.9, 5.1, 6.4, 6.5, 7 skyrių ir atitinkamų PŽ ir PL skyrių 

keitimai.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija



	45. 
	3344


	Strepsils Cool Mint 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės

(2,4-dichlorbenzilo alkoholis / amilmetakrezolis)
	PCS 4.2 skyriaus keitimas.


	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija



	46. 
	140


	TRUSOPT 20mg/ml akių lašai, tirpalas 

(dorzolamido hidrochloridas)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyrių ir PL keitimai.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	47. 
	27
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(remifentanilis)
	PCS 4.2, 4.4, 5.1 sk. keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	48. 
	1009


	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(remifentanilis)
	PCS 4.2, 5.2, 6.3 sk., PL 2, 3, 5 sk. keitimas.
	

	49. 
	993
	Ultravist 623 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(jopromidas)
	PCS 4.1 – 4.8 ir 5.3 skyrių  ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	50. 
	994
	Ultravist 769 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(jopromidas)
	
	

	51. 
	31


	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(diklofenakas)
	PCS 4.2, 4.5 skyrių ir  PL keitimai.


	Novartis Finland Oy

Suomija



	52. 
	1872
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

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

	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas 
	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija



	53. 
	321
	Voltaren Emulgel 1,16 % gelis

(diklofenako dietilaminas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas 
	Novartis Finland Oy, Suomija



	54. 
	110
	LISINOPRIL-GRINDEKS 10 mg tabletės
LISINOPRIL-GRINDEKS 20 mg tabletės
(lizinoprilis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas 
	AS GRINDEKS, Latvija

	55. 
	1869
	Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

(rutozidas / askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 



	56. 
	996
	Boostrix injekcinė suspensija

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

(difterijos anatoksinas / stabligės anatoksinas / kokliušo antigenas)


	PCS 4.8 ir 5.1 skyrių informacijos keitimai.


	UAB„GlaxoSmithKlineLietuva“,

Lietuva



	57. 
	997
	Boostrix injekcinė suspensija

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

(difterijos anatoksinas / stabligės anatoksinas / kokliušo antigenas)


	PCS 4.2, 4.8 ir 5.1 skyrių informacijos keitimai.


	UAB„GlaxoSmithKlineLietuva“,

Lietuva



	58. 
	302
	Boostrix injekcinė suspensija

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

(difterijos anatoksinas / stabligės anatoksinas /  kokliušo antigenas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 ir 5.1 skyrių ir PL 3 skyriaus (nuorodos dėl vartojimo jaunesniems kaip 4 metų vaikams) informacijos keitimai.


	UAB„GlaxoSmithKlineLietuva“,

Lietuva



	59. 
	303
	Boostrix injekcinė suspensija

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo 

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

(difterijos anatoksinas / stabligės anatoksinas /  kokliušo antigenas)
	PCS 4.5 skyrių informacijos keitimai.


	UAB“GlaxoSmithKlineLietuva“,

Lietuva



	60. 
	39
	Fraxiparine 2850 

anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 

anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 5700 

anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 7600 

anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(nadroparinas)
	PCS 4.2, 4.4, ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	UAB„GlaxoSmithKlineLietuva“,

Lietuva

	61. 
	2103
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(drotaverino hidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA” Lietuva



	62. 
	3558

	HALOPERIDOL DECANOATE RICHTER 70,52 mg/ml injekcinis tirpalas

(haloperidolio dekanoatas) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	63. 
	2073

2074
	Buscopan 10 mg dengtos tabletės

Buscopan 10 mg žvakutės

(hioscino butilbromidas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	Boehringer Ingelheim International GmbH Vokietija


5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJŲ:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.
	135
136 
137
	Kreon 40 000 V kietos kapsulės
Kreon 10 000 V kietos kapsulės
Kreon 25 000 V kietos kapsulės

(kasos milteliai )
	PCS 4.1, 4.2, 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas. 
	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	2.


	1063
1064
	Bilobil 40 mg kietos kapsulės

Bilobil Forte 80 mg kietos kapsulės 

(ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas)
	PCS 4.1, 4.2 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija 




Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil. dr. Vytautas Basys
Posėdžio sekretorė 
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