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SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Fludarabine-Teva 25 mg/ml koncentratas injekciniam / infuziniam tirpalui

Buteliukas (2ml) N1

	Fludarabino fosfatas
	B ląstelių lėtinės limfoleukemijos (LLL) gydymas pacientams, kurių kaulų čiulpų rezervas yra pakankamas. 

Gydymą fludarabinu, kaip pirmojo pasirinkimo vaistu, galima pradėti tik tokiems pacientams, kurių liga yra progresavusi (III/IV ligos stadija pagal RAI sistemą, arba C stadija pagal BINET sistemą), arba pacientams, kuriems yra I/II ligos stadija pagal RAI sistemą ar A/B stadija pagal BINET sistemą, tačiau yra su liga susijusių simptomų ar ligos progresavimo požymių.


	Pharmachemie B.V., Nyderlandai

	Rp

DCP

10.1(a)(iii) II paragr.

	2. 
	ISOSOR 20 mg tabletės

Talpyklė N30, N100


	Izosorbido mononitratas
	Krūtinės anginos priepuolių profilaktika.


	Vitabalans Oy ,

Suomija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.


	3. 
	Oksaliplatina EBEWE 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas  (50mg)    N1

Buteliukas  (100mg)  N1


	Oksaliplatina


	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi (FR) skiriama:

· III stadijos (C pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžiui papildomai gydyti po visiškos pirminio naviko rezekcijos;

· metastazavusiam gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžiui gydyti.


	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Oxaliplatin Sandoz 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas  (50mg)        N1, N4, N5, N10
Buteliukas  (100mg)      N1, N4, N5, N10

Buteliukas  (150mg)      N1, N4, N5, N10


	Oksaliplatina


	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi (FR) skiriama:

-
III stadijos (C pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžiui papildomai gydyti po visiškos pirminio naviko rezekcijos;

-
 metastazavusiam gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžiui gydyti
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp.

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	5. 
	Olanzapine Jacobsen 2,5 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N28, N56


	Olanzapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas veiksmingas palaikant kliniškai pagerėjusią būklę, kai pradinis gydymas juo buvo sėkmingas.

Vidutinio sunkumo ar sunkaus manijos epizodo gydymas.

Bipolinio sutrikimo kartojimosi profilaktika, kai manijos epizodo gydymas olanzapinu buvo sėkmingas (žr. 5.1 skyrių).


	Jacobsen Pharma A/S, Danija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	6. 
	Olanzapine Jacobsen 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56


	
	
	
	

	7. 
	Olanzapine Jacobsen 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56


	
	
	
	

	8. 
	Olanzapine Jacobsen 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28, N56


	
	
	
	

	9. 
	Olanzapine Jacobsen 15 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56


	
	
	
	

	10. 
	Olanzapine Jacobsen 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56


	
	
	
	

	11. 
	Olanzapine Jacobsen 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Lizdinė plokštelė N28, N56 

	Olanzapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas veiksmingas palaikant kliniškai pagerėjusią būklę, kai pradinis gydymas juo buvo sėkmingas.

Vidutinio sunkumo ar sunkaus manijos epizodo gydymas.

Bipolinio sutrikimo kartojimosi profilaktika, kai manijos epizodo gydymas olanzapinu buvo sėkmingas (žr. 5.1 skyrių).
	Jacobsen Pharma A/S, Danija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	12. 
	Olanzapine Jacobsen 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56

	
	
	
	

	13. 
	Olanzapine Jacobsen 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56

	
	
	
	

	14. 
	Olanzapine Jacobsen 20 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56

	
	
	
	

	15. 
	Olanzapine Jacobsen 7,5 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Lizdinė plokštelė N28, N56


	
	
	
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	16. 
	PRODEPA 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Butelis N50, N100, N200, N500

Lizdinė plokštelė N7, N10, N20, N30, N50, N84, N90, N100, N120, N150, N200, N500

	Natrio valproatas
	Gydymas:

-
generalizuoti priepuoliai: absansai, miokloniniai ir toniniai-kloniniai priepuoliai;

-
daliniai (židininiai) priepuoliai ir antriniai generalizuoti priepuoliai. Taip pat ir sudėtinis gydymas, kai šių rūšių priepuoliai nereaguoja į gydymą įprastiniais antiepilepsiniais vaistiniais preparatais.

Pastaba

Mažiems vaikams, įskaitant kūdikius ir jaunesnius nei 3 metų vaikus, skirti pirmaeilį gydymą antiepilepsiniais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra valproinės rūgšties, galima tik išskirtiniais atvejais (žr. 4.4 skyrių).


	STADApharm GmbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17. 
	PRODEPA 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Butelis N50, N100, N200, N500

Lizdinė plokštelė N7, N10, N20, N30, N50, N84, N90, N100, N120, N150, N200, N500

Tablečių talpyklė

N30, N50, N100, N200, N500


	
	
	
	

	18. 
	Simvastatin Teva 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N100

	Simvastatinas
	Hipercholesterolemija
Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios dislipidemijos gydymas kartu su dieta, tuo atveju, jei gydomasis atsakas į dietą ir kitokias nefarmakologines priemones (pvz., fizinius pratimus, kūno svorio mažinimą) yra nepakankamas. 

Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos gydymas, kartu su dieta bei kitokiais lipidų kiekį kraujyje mažinančius būdais (pvz., mažo tankio lipidų afereze) arba tuo atveju, jei minėtas gydymas netinkamas.

Širdies ir kraujagyslių sistemos ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos veiksnių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5.1 skyrių).


	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai

	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	19. 
	Simvastatin Teva 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N100

	
	
	
	

	20. 
	Simvastatin Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N60, N84, N90, N100

	
	
	
	

	21. 
	Simvastatin Teva 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N60, N84, N90, N100

	
	
	
	

	22. 
	Tibolone Teva 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N60, N84, N100


	Tibolonas


	Estrogenų trūkumo sukeltų simptomų gydymas moterims, kurioms po menopauzės praėjo daugiau kaip vieneri metai. 

Antrinei osteoporozės profilaktikai moterims po menopauzės, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika ateityje, jeigu jos netoleruoja kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistinių preparatų arba juos vartoti draudžiama.

Vyresnių kaip 65 metų moterų gydymo patirtis yra nedidelė.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	23. 
	URTIX 300 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N60, N70, N80, N90, N100, 

Butelis N60, N90 


	Dilgėlių šaknys
	Simptominis šlapinimosi sutrikimo dėl gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)


 ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Cavinton 5mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Vinpocetinas


	Psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų, atsiradusių dėl smegenų kraujotakos nepakankamumo (įvairių išeminių hipoperfuzijos būklių, kraujagyslinės demencijos), mažinimas.


	Geoden Richter Ltd., Vengrija 


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Cavinton Forte 10mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90


	
	
	
	

	3. 
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30

	Celekoksibas
	Simptominis osteoartrito ir reumatoidinio artrito gydymas.

Skirti pacientui selektyvų COX‑2 inhibitorių galima tik įvertinus bendrą riziką asmeniškai pacientui (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).


	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	4. 
	CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30

	
	
	
	

	5. 
	Ciprofloxacin Sandoz 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N12, N20, N30, N50, N100, N160

	Ciprofloksacinas
	Suaugę žmonės

Ciprofloksacinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas, pvz.:

· kvėpavimo takų – ciprofloksacinas gali būti vartojamas gramneigiamų bakterijų sukeltam plaučių uždegimui gydyti (ciprofloksacinas nėra pirmo pasirinkimo vaistas ambulatoriniams pacientams gydyti nuo pneumokokų sukelto plaučių uždegimo);
· šlapimo takų: ūminio nekomplikuoto cistito, komplikuotų infekcinių ligų, pielonefrito;
· lytinių organų: įskaitant ūminę nekomplikuotą gonorėją, prostatitą;
· sunkaus bakterinio enterito gydymas;
· gramneigiamų bakterijų sukeltų sunkių odos ir minkštųjų audinių infekcinių ligų gydymas;
· gramneigiamų bakterijų sukelto osteomielito gydymas;

· gramneigiamų bakterijų sukeltų sunkių sisteminių infekcinių ligų, pvz., septicemijos, peritonito, gydymas (pastarosios ligos atveju kartu reikia vartoti kitų antibakterinių vaistų, kurie naikina anaerobinius mikroorganizmus, pvz., metronidazolo), infekcinių ligų pacientams, kurių imunitetas nuslopintas.

Vaikai ir paaugliai

Paūmėjusi plaučių cistinė fibrozė 5–17 metų vaikams ir paaugliams, sukelta Pseudomonas aeruginosa.
Kitų šio amžiaus grupės pacientų ligų gydyti ciprofloksacinu nerekomenduojama. 

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Sandoz d.d., 

Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	6. 
	Ciprofloxacin Sandoz 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N12, N16, N20, N30, N50, N100, N120, N160

	
	
	
	

	7. 
	DENTOSEPT burnos gleivinės tirpalas

Butelis (30 g) N1, (100 g) N1 


	Ramunėlių žiedų, ąžuolų žievės, šalavijų lapų, arnikų žolės, ajerų šakniastiebių, pipirmėčių žolės ir čiobrelių žolės skystasis ekstraktas


	Nesunkaus dantenų ir burnos gleivinės uždegimo gydymas.


	Phytopharm Kleka S.A., Lenkija 


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	Dopegyt 250 mg tabletės

Butelis N50
	Metildopa
	Hipertenzijos gydymas.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD.,

VENGRIJA
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	EUCARBON herbal tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Senų lapai, rabarbarų ekstraktas, medienos anglies milteliai


	Trumpalaikis retkarčiais pasireiškiančio vidurių užkietėjimo mažinimas.
	F.Trenka Chemisch-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H., Austrija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	10. 
	Frovamig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N3, N4, N6, N12

Butelis N30


	Frovatriptanas
	Migrenos priepuolio, prasidedančio su aura arba be jos, galvos skausmo skubus gydymas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

8.3(i)

	11. 
	Furosemid Polpharma 40 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N50

	Furozemidas
	Edemų, susijusių su kepenų ciroze, staziniu širdies nepakankamumu ar inkstų veiklos sutrikimu, šalinimas tuo atveju, jeigu būtini greitai ir stipriai veikiantys diuretikai.

Suaugusių žmonių arterinės hipertenzijos gydymas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA,

Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	12. 
	Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Butelis (15 ml) N1,

(30 ml) N1


	Natrio pikosulfatas
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas, tuštinimosi lengvinimas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	Ibumetin 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10


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

Pirminės dismenorėjos simptominis gydymas.


	Nycomed SEFA AS,

Estija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	14. 
	Ibumetin 400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	
	
	
	

	15. 
	Kliane 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N 28


	Noretisterono acetatas/ estradiolio hemihidratas

	Pakeičiamoji hormonų terapija (PHT) moterims, kurioms yra estrogenų nepakankamumo simptomų ir kurioms nepašalinta gimda, praėjus bent vieneriems metams po menopauzės.

Osteoporozės profilaktikai moterims po menopauzės, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika ateityje, jeigu jos netoleruoja kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistinių preparatų arba juos vartoti draudžiama.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	16. 
	LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas 

Buteliukas (2 ml) N1

	Linkomicinas
	Linkomicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-
ausų, nosies, gerklės: tonzilito, laringito, sinusito, skarlatinos, difterijos, vidurinės ausies uždegimo, mastoidito;

-
apatinių kvėpavimo takų: ūminio bronchito, lėtinio bronchito paūmėjimo  pneumonijos;

-
odos ir poodinio audinio: celiulito, šunvočių, abscesų, impetigos, spuogų ir žaizdų infekcijų, taip pat rožės, limfadenito, paronichijos, landuonio, mastito ir odos gangrenos;

-
kaulų ir sąnarių: osteomielito ir sepsinio artrito.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	Rp

NP

8.3(i)

	17. 
	LINCOCIN 500 mg kietos kapsulės
Lizdinė plokštlė N20
	Linkomicinas
	Linkomicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-
ausų, nosies gerklės: tonzilito, laringito, sinusito, skarlatinos, difterijos, vidurinės ausies uždegimo, mastoidito;

-
apatinių kvėpavimo takų: ūminio bronchito, lėtinio bronchito paūmėjimo,  pneumonijos;

-
odos ir poodinio audinio: celiulito, šunvočių, abscesų, impetigos, spuogų ir žaizdų infekcijų, taip pat rožės, limfadenito, paronichijos, landuonio, mastito ir odos gangrenos;

-
kaulų ir sąnarių: osteomielito ir sepsinio artrito.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Metoklopramido hidrochloridas


	Funkcinių virškinimo trakto sutikimų, susijusių su uždelstu skrandžio išsituštinimu (pavyzdžiui, dėl refliuksinio ezofagito, diafragminės išvaržos, povagotominio sindromo) simptominis gydymas.

Diabetinės gastroparezės simptominis gydymas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	19. 
	Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

Ampulė (2 ml) N5
	Metoklopramido hidrochloridas


	Suaugę pacientai

Diabetinės gastroparezės simptominis gydymas.
Vaistų nuo vėžio sukeliamo pykinimo ir vėmimo profilaktika

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika
Plonosios žarnos tyrimo zondu palengvinimas ir skrandžio išsituštinimo bei plonųjų žarnų pasažo pagreitinimas atliekant radiologinį tyrimą.

Vaikai, paaugliai ir suaugę iki 20 metų
Jaunesniems nei 20 metų pacientams, vartoti Metoclopramid Polpharma galima tik išvardytais atvejais: vėmimas, susijęs su spinduliniu gydymu ir citotoksinių vaistų netoleravimu, pagalba įvedant gastrointestinalinį zondą.

	Pharmaceutical Works POLPHARMA S. A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	20. 
	Migard 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N3, N4, N6, N12

Butelis N30

	Frovatriptanas
	Migrenos priepuolio, prasidedančio su aura arba be jos, galvos skausmo skubus gydymas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

8.3(i)

	21. 
	OFTAQUIX 5 mg/ml akių lašai, tirpalas 
Buteliukas (5ml) N1

	Levofloksacinas
	1 metų ir vyresnių pacientų akies išorinės infekcinės ligos, sukeltos levofloksacinui jautrių mikroorganizmų, lokalus gydymas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Santen Oy,

Suomija
	Rp

MRP

8.3(i)

	22. 
	Prostaphlin 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N50
	Oksacilinas
	Oksacilinui jautrių stafilokokų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kaulų ir sąnarių infekcinių ligų: osteomielito;

· sepsio;

· endokardito;

· odos ir minkštųjų audinių infekcinių ligų, tokių kaip:furunkuliozės, karbunkuliozės, absceso.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft.,

Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	23. 
	Ropinirole Paucourt 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N21, N126, N210

Tablečių talpyklė, N84

	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas:

· tinka pradinei monoterapijai (atitolina levodopos vartojimo pradžią) 

· medikamento vartojama kartu su levodopa, kai ligos eigoje levodopos poveikis mažėja ar tampa nepastovus (dozės poveikio pabaigos ar „on-off“ tipo svyravimai).


	Laboratoires Saint-Germain, Prancūzija


	Rp

MRP

8.3(i)

	24. 
	Ropinirole Paucourt 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N21

Tablečių talpyklė, N84


	
	
	
	

	25. 
	Ropinirole Paucourt 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N21, N84

Tablečių talpyklė, N84

	
	
	
	

	26. 
	Ropinirole Paucourt 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N21, N84

Tablečių talpyklė, N84
	
	
	
	

	27. 
	Ropinirole Paucourt 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N21, N84

Tablečių talpyklė, N84

	
	
	
	

	28. 
	Ropinirole Saint-Germain 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N126, N210;

Tablečių talpyklė (60 ml) N84

	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas:

· tinka pradinei monoterapijai (atitolina levodopos vartojimo pradžią) 

· medikamento vartojama kartu su levodopa, kai ligos eigoje levodopos poveikis mažėja ar tampa nepastovus (dozės poveikio pabaigos ar „on-off“ tipo svyravimai).


	Laboratoires Saint-Germain, Prancūzija


	Rp

MRP

8.3(i)

	29. 
	Ropinirole Saint-Germain 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21;

Tablečių talpyklė (60 ml) N84

	
	
	
	

	30. 
	Ropinirole Saint-Germain 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N84;

Tablečių talpyklė (60 ml) N84

	
	
	
	

	31. 
	Ropinirole Saint-Germain 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N84;

Tablečių talpyklė (60 ml) N84

	
	
	
	

	32. 
	Ropinirole Saint-Germain 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N84;

Tablečių talpyklė (60 ml) N84
	
	
	
	

	33. 
	SINEMET 25/100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Karbidopa, levodopa
	Parkinsono ligos ir sindr omo gydymas.
	Merck Sharp & Dohme UAB, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	34. 
	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Butelis N30, N100


	Karbidopa, levodopa
	Parkinsono ligos ir sindromo gydymas.

	Merck Sharp & Dohme UAB, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	35. 
	Sporanox 10 mg/ml geriamasis tirpalas

Buteliukas (150ml) N1


	Itrakonazolas
	· Ligonių, kurie užsikrėtę ŽIV arba kuriems imuninės sistemos funkcijos nepakankamumas pasireiškia dėl kitos priežasties, burnos ir (arba) stemplės kandidamikozės gydymas.

· Giliųjų audinių grybelių infekcijos profilaktika pacientams, kurie serga kraujo vėžiu arba kuriems persodinami kaulų čiulpai tuo atveju, jeigu numatoma, kad gali pasireikšti neutropenija (neutrofilų mažiau negu 0,5x109/l).

· Empirinis pacientų, kuriems yra karščiavimas ir neutropenija, jei jiems įtariama grybelinė infekcinė liga, pakaitinis gydymas (po gydymo į veną infuzuojamu Sporanox tirpalu).
Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo priešgrybelinių vaistų vartojimo rekomendacijas.

	UAB „Johnson & Johnson“, 

Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	36. 
	Travogen 10 mg/g kremas

Tūbelė (20 g) N1
	Izokonazolo nitratas
	Paviršinių odos grybelinių ligų (pavyzdžiui, pėdų ir plaštakų, kirkšnių, lytinių organų srities) ir eritrazmos gydymas.


	Intendis GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	37. 
	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas

Tūbelė (15 g) N1
	Izokonazolo nitratas, diflukortolono valeratas


	Pradinis arba tęstinis paviršinių grybelinių odos infekcinių ligų gydymas, kai yra stiprus uždegimas arba egzeminė odos reakcija, pvz., rankų, kojų tarpupirščiuose, taip pat kirkšnių ir lytinių organų srityse.

	Intendis GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	38. 
	Trachisan kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė N20
	Tirotricinas, lidokainas, chlorheksidino gliukonatas


	Burnos ertmės ir ryklės uždegimo (stomatito, gingivito, parodontito, glosito, tonzilito ir faringito) gydymas. 

Infekcijų prieš burnos ir gerklės  chirurgines operacijas ir po jų (danties ekstrakcija, dantenų chirurginis gydymas, tonzilių šalinimas) profilaktika.

	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc. 



	1
	Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui
Endoxan 50 mg dengtos tabletės


	Ciklofosfamidas


	Vaikų rabdomiosarkomos gydymas.
	Baxter Oncology GmbH

Vokietija


	Rp.

NP

	2
	Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui
	Ciklofosfamidas


	Osteosarkomos gydymas kartu su kitais chemoterapijos preparatais (kombinuotoji chemoterapija).
	Baxter Oncology GmbH

Vokietija


	Rp.
NP

	3


	Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui
	Ciklofosfamidas


	Kondicionavimui prieš alogeninę kaulų čiulpų transplantaciją esant:

· sunkiai aplastinei anemijai, 

· ūminei mieloidinei ar limfoblastinei leukemijai,

·  lėtinei mieloidinei leukemijai.

	Baxter Oncology GmbH

Vokietija


	Rp 
NP

	4
	Sporanox 10 mg/ml geriamasis tirpalas


	Itrakonazolas
	Empirinis pacientų, kuriems yra karščiavimas ir neutropenija, jei jiems įtariama grybelinė infekcinė liga, pakaitinis gydymas (po gydymo į veną infuzuojamu Sporanox tirpalu).
	UAB „Johnson & Johnson“, 

Lietuva
	Rp

NP


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

2566
	DAYRUN 600 mg plėvele dengtos tabletės 

(Oksaprozinas)
	Remiantis periodiškai atnaujinamo saugumo protokolo (PSUR) vertinimo išvadomis, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 

4.2 sk. naujai suformuluojamas.

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: Anksčiau buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo perforacija, susijusi su NVNU vartojimu. Esamas ar buvęs pasikartojantis kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo opa (2 ar daugiau patvirtinti kraujavimo ar opos epizodai).

4.4 sk. naujai suformuluojamas, papildomas įspėjimais apie galimą poveikį virškinimo traktui ir odai, bei informacija apie galimą vaisto įtaką pastojimui.

4.5 sk. papildomas oksaprozino sąveika su diuretikais, angiotenzino II receptorių antagonistais, kortikosteroidais, trombocitų agregacijos inhibitoriais, SSRI, ciklosporinu. 

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį virškinimo traktui, odai bei ausims (spengimas ausyse).

	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija  



	2.

1931
	Detrusitol 1 mg dengtos tabletės 

Detrusitol 2 mg dengtos tabletės

(Tolterodinas)
	Remiantis ES darbo pasidalijimo, vertinant pediatrinius duomenis, procedūros metu parengtu jungtiniu vertinimo protokolu, papildyti PCS 4.2, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriai.

4.2 sk. papildomas informacija: Detrusitol veiksmingumas vaikams nustatytas nebuvo, todėl skirti Detrusitol vaikams nerekomenduojama.
4.8 sk. papildomas klinikinių tyrimų su vaikais metu gauta informacija, jog šlapimo takų infekcijų, viduriavimo ir neįprasto elgesio atvejų tolteroidino grupėje buvo daugiau nei placebo grupėje.

5.1 sk. papildomas klinikinių tyrimų rezultatais.

5.2 sk. papildomas informacija: Veikliosios dalies ekspozicija skaičiuojant vieno miligramo dozei suaugusiems ir paaugliams yra panaši. Vidutinė veikliosios dalies ekspozicija skaičiuojant vieno miligramo dozei 5-10 metų amžiaus vaikams yra du kartus didesnė nei suaugusiems. 
 
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė  



	3.

2425
	Advantan 0,1 % tepalas

Advantan 0,1 % kremas 

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

4.4 sk. papildomas įspėjimu, jog per gausus vietinio poveikio kortikosteroidų vartojimas didina pašalinio poveikio riziką. 

4.8 sk. papildomas nauju nepageidaujamu poveikiu: odos spalvos pakitimas.


	Intendis GmbH, Vokietija  



	4.

2179
	Atacand 4 mg tabletės

Atacand 8 mg tabletės

Atacand 16 mg tabletės

Atacand 32 mg tabletės 

(Kandesartano cileksetilas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis NVNU, papildytas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.5 sk. papildomas informacija apie galimą sąveiką su angiotenzino II receptorių antagonistais.


	AstraZeneca AB, Švedija  



	5.

2464
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(Bikalutamidas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Casodex PCS 4.4 ir 5.2 skyriai.

4.4 sk. papildomas informacija, jog preparato sudėtyje yra laktozės.
5.2 sk. papildomas klinikinio tyrimo rezultatais.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė  



	6.

1030
	Luivac 3 mg tabletės 

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

4.8 sk. papildomas: Labai retais atvejais buvo pastebėta artralgija ir trombocitopenija. 


	DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH,  Vokietija  



	7.

99
	NEXIUM 20 mg skrandyje neirios tabletės

NEXIUM 40 mg skrandyje neirios tabletės 

(Ezomeprazolas)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.5 skyrius ir, atitinkamai, PL.

4.5 sk. papildomas: Kartu vartojant ezomeprazolą ir kitą vaistą, kuris slopina CYP2C19 ir CYP3A4 (pvz., vorikonazolą), ezomeprazolo ekspozicija gali padidėti daugiau kaip dvigubai.


	AstraZeneca AB, Švedija  



	8.

2229
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti PCS 4.3 ir 4.5 skyriai bei, atitinkamai, PL.

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: Ezomeprazolo, kaip ir kitų protonų siurblio inhibitorių, negalima vartoti kartu su atazanaviru (žr. 4.5 skyrių).
4.5 sk. papildomas tyrimo su atazanaviru/ritonaviru bei omeprazolu duomenimis bei rekomendacija koreguoti ezomeprazolo dozę, pacientui sergant sunkiu kepenų nepakankamumu bei ilgai vartojant praparatą. 


	AstraZeneca AB, Švedija  



	9.

2072
	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 PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL. 
4.4 sk. prie įspėjimo apie kartu vartojamus vaistus, stipriai slopinančius fermentą CYP3A4, prirašomi proteazės inhibitoriai. 

4.5 sk. prie vaistų, stipriai slopinančių fermentą CYP3A4, prirašomi proteazės inhibitoriai. Juos vartojant kartu su Seroquel, reikalaujama sumažinti pastarojo preparato dozę.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	10.

2071
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti PCS 4.4 ir 4.8 skyriai. 
4.4 sk. papildomas įspėjimu apie Seroquel klinikinių tyrimų nedažnai pasireiškusią sunkią neutropeniją. Tokiais atvejais preparato vartojimą nurodoma nutraukti.

4.8 sk. papildomas klinikinių tyrimų rezultatais, susijusiais su neutropenijos pasireiškimu.


	

	11.

2070
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamais poveikiais: gliukozės koncentracijos kraujyje padidėjimas (iki hiperglikemijos),  padidėjusi bendro cholesterolio (ypač mažo tankio lipoproteinų cholesterolio) koncentracija, neramių kojų sindromas, anafilaksinė reakcija.


	

	12.

2069
	
	Remiantis EMEA rekomendacijomis antipsichoziniams vaistiniams preparatams, papildyti PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 skyriai.  
4.4 sk. papildomas įspėjimais, susijusiais su pailgėjusiu QT intervalu. 
4.5 sk. papildomas informacija: Kartu su vaistais, kurie trikdo elektrolitų pusiausvyrą arba ilgina QT intervalą, kvetiapino skiriama atsargiai.

4.8 sk. papildomas labai retai pasireiškiančiais nepageidaujamais poveikiais: pailgėjo QT intervalas, pasireiškė skilvelinė aritmija, ištiko staigi mirtis dėl neaiškios priežasties, sustojo širdis, prasidėjo torsades de pointes. 

4.9 sk. papildomas informacija apie atvejus, kuomet dėl preparato perdozavimo pailgėjo QT intervalas.


	

	13.

2073
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, PCS 4.9 skyrius papildomas klinikinių tyrimų informacija apie preparato perdozavimą, retus komos bei mirties atvejus, galimus širdies veiklos sutrikimus.


	

	14.

2230
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja informacija, PCS 5.1 skyrius papildomas informacija apie didelį N-dezalkilkvetiapino afinitetą norepinefrino pernešėjams ir didelį kvetiapino afinitetą serotonino 5HT1A receptoriams.


	

	15.

2463
	Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogramo inhaliaciniai milteliai

Oxis Turbuhaler 9 mikrogramų inhaliaciniai milteliai 

(Formoterolis)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.5 skyrius.

4.5 sk. pakoreguotas, siekiant padaryti tekstą aiškesnį bei atnaujintas dažniausiai vartojamais preparatais, kurie didina aritmijų riziką: kai kurie antihistamininiai, antiaritminiai preparatai, eritromicinas ir tricikliai antidepresantai.

	AstraZeneca AB, Švedija  



	16.

2641
	Budesonid Sandoz 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

(Budezonidas)


	PCS 4.2 skyrius bei, atitinkamai, PL papildomi detalia vartojimo instrukcija. 


	Sandoz GmbH, Austrija  



	17.

2047
	Diclomelan 100 mg žvakutės 

(Diklofenakas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis NVNU, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 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 naujomis kontraindikacijomis:

Dabar esanti arba anamnezėje buvusi recidyvuojanti pepsinė opa/kraujavimas (du ar daugiau atskiri patvirtinto išopėjimo arba kraujavimo epizodai).

Anamnezėje buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto arba perforacija dėl nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimo.

Sunkus širdies nepakankamumas.

Paskutiniai trys nėštumo mėnesiai.
4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą vaisto poveikį virškinimo traktui bei odai. Taip pat, 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. Informuojama apie diklofenako poveikį moters vaisingumui.  

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.
4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį virškinimo traktui, širdžiai bei odai. 


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

	18.

151
	Irfen Quiktabs 200 mg plėvele dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis nereceptiniams sisteminio vartojimo neselektyviems NVNU, papildyti PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.4 sk. papildomas informacija apie ibuprofeno poveikį moters vaisingumui. Taip pat, remiantis klinikiniais tyrimais ir epidemiologiniais duomenimis, aprašytas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms.

4.5 sk. papildomas ibuprofeno sąveika su AKF inhibitoriais ir angiotenzino II antagonistais.

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


	Mepha Lda., Portugalija

	19.

2708
	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(Furozemidas)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.5 skyrius.

4.5 sk. papildomas nauja informacija apie galimą inkstų funkcijos pablogėjimą, furozemidą vartojant kartu su AKF inhibitoriais, angiotenzino II receptorių antagonistais, didelėmis cefalosporinų dozėmis, radiokontrastinėmis medžiagomis bei podagrinio artrito pasireiškimą kartu vartojant ciklosporiną A.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva  



	20.

2709
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 

4.4 sk. papildomas paaiškinimu, atkeltu iš 4.8 skyriaus: „šlapimo pūslės ištuštinimo sutrikimai, prostatos išvešėjimas ar šlaplės susiaurėjimas, padidėjusi šlapimo gamyba gali sukelti naujų nusiskundimų ar pasunkinti ligą.“
4.8 sk. papildomas galimu nepageidaujamu poveikiu nervų sistemai bei odai ir poodiniam audiniui. 


	

	21.

1594-1595
	Inspra 25 mg plėvele dengtos tabletės

Inspra 50 mg

plėvele dengtos tabletės

(Eplerenonas)


	PL ir PŽ harmonizacija.

MRP NL/H/506/01-02/II/12 RMS patv.2007-04-20
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	22.

1596-1597
	
	Remiantis naujausio saugumo protokolo duomenimis, PCS 4.8 skyrius papildomas įspėjimais apie nepageidaujamus poveikius: angioneurozinę edemą, ginekomastiją ir bėrimą. Atitinkamai papildomas PL.

MRP NL/H/506/01-02/II/13 RMS patv.2007-04-20


	

	23.

686-687
	Bupropion GSK

150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Bupropion GSK

300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Bupropionas)


	Remiantis pasiūlymais, pateiktais 2006 12 decentralizuotos procedūros užbaigimo metu, į PCS 5.1 skyrių įtraukiama informacija apie klinikinę studiją, kurios metu bupropionas buvo skiriamas ligoniams, sergantiems didžiąja depresija. 

PCS 4.2 skyriuje perfrazuojama informacija apie  vaisto vartojimo ypatumus norint išvengti galimos nemigos:

Pastebėta, kad bupropionas pradeda veikti praėjus 14 dienų nuo gydymo pradžios. Kaip ir gydant kitais antidepresantais, visas Bupropion GSK antidepresinis poveikis gali pasireikšti tik po keleto gydymo savaičių. <...>
Labai dažnas nepageidaujamas reiškinys yra nemiga, kuri dažniausiai greitai praeina. Nemigą galima sumažinti, vaistinį preparatą vartojant ne prieš einant miegoti (tačiau tarp dozių reikia išlaikyti mažiausiai 24 val. tarpą).
PL papildomas informacija apie buteliuke esantį anglies ir silikagelio sausiklį, neleidžiantį sudrėkti tabletėms.  

MRP NL/H/787/01-2/II/01 RMS patv.2007-08-22

	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	24.

684-685
	Elontril 150 mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Elontril 300mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Bupropionas)


	Remiantis pasiūlymais, pateiktais 2006 12 decentralizuotos procedūros užbaigimo metu, į PCS 5.1 skyrių įtraukiama informacija apie klinikinę studiją, kurios metu bupropionas buvo skiriamas ligoniams, sergantiems didžiąja depresija. 

PCS 4.2 skyriuje perfrazuojama informacija apie  vaisto vartojimo ypatumus norint išvengti galimos nemigos:

Pastebėta, kad bupropionas pradeda veikti praėjus 14 dienų nuo gydymo pradžios. Kaip ir gydant kitais antidepresantais, visas Elontril antidepresinis poveikis gali pasireikšti tik po keleto gydymo savaičių. 

<...>

Labai dažnas nepageidaujamas reiškinys yra nemiga, kuri dažniausiai greitai praeina. Nemigą galima sumažinti, vaistinį preparatą vartojant ne prieš einant miegoti (tačiau tarp dozių reikia išlaikyti mažiausiai 24 val. tarpą).
PL papildomas informacija apie buteliuke esantį anglies ir silikagelio sausiklį, neleidžiantį sudrėkti tabletėms.  

MRP NL/H/786/01-2/II/01 RMS patv.2007-08-22

	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	25.

1010-1013
	Fluconazol Nycomed

50 mg kietos kapsulės

Fluconazol Nycomed

100 mg kietos kapsulės

Fluconazol Nycomed

150 mg kietos kapsulės

Fluconazol Nycomed

200 mg kietos kapsulės

(Flukonazolas)


	Danijos vaistų agentūros reikalavimu, remiantis vėliausio saugumo protokolo duomenimis, PCS 4.8 sk. papildomas retomis nepageidaujamomis reakcijomis: pailgėjusiu QT intervalu bei „verpstinėmis“ (torsade de pointes) skilvelinėmis aritmijomis.

MRP DK/H/591/01-04/II/16 RMS patv.2007-09-02
	Nycomed SEFA AS, Estija

	26.

894-895


	Meloxistad 7,5 mg tabletės

Meloxistad 15 mg tabletės

(Meloksikamas)


	PCS atnaujinimas suderinant su referencinio preparato Mobic PCS.

MRP DK/H//605/01-02/II/29 RMS patv. 2006-03-03
	Stada Arzneimittel AG, Vokietija



	27.

886-887
	
	PL ir PŽ harmonizacija. Pakeitimai PL, remiantis atliktu suprantamumo testu.

MRP DK/H//605/01-02/II/33 RMS patv.2006-11-30

	

	28.

327-328
	
	Remiantis EMEA rekomendacijomis dėl kardiovaskulinio saugumo vartojant NVNU, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas įspėjimu: Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).
4.3 sk. įtraukiama kontraindikacija: Sunkus širdies nepakankamumas.
4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai.

MRP DK/H//605/01-02/II/34 RMS patv.2007-04-04

	

	29.

1886-1887
	Avelox 400 mg

plėvele dengtos tabletės

Avelox 400 mg/250 ml

infuzinis tirpalas

(Moksifloksacinas)


	PL ir PŽ harmonizacija. Pakeitimai PL, remiantis atliktu suprantamumo testu.

MRP DE/H/155/01-2/II/35 RMS patv.2007-06-06

	Bayer HealthCare AG, Vokietija



	30.

1888-1889
	
	PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamų 4.4 sk. dalių atnaujinimas (patikslinami terminai, nepageidaujamų reakcijų skirstymas), įtraukiami nauji nepageidaujami poveikiai (stomatitas (retai), žaibinis hepatitas (labai retai)), ištaisytos korektūros klaidos.

MRP DE/H/155/01-2/II/36 RMS patv.2007-06-06

	

	31.

831
	Vitaminas A+E extra 2500 TV/50 mg minkštos kapsulės

(Retinolis, tokoferolis)
	Įteisinama naujos apvalios (vietoje ovalo) formos bei 77 mg masės (vietoje 150 mg) minkšta kapsulė, kurios korpuso sudėtyje nebus konservanto etilo parahidroksibenzoato. Ryšium su kapsulės formos ir masės keitimu keičiama gatavo produkto pagalbinių medžiagų kiekybinė sudėtis bei kapsulės turinio masė (bus 125 mg vietoje 220 mg). 

Remiantis naujos sudėties produkto stabilumo tyrimais, gatavo produkto tinkamumo laikas keičiamas iš 2m. į 18 mėn. Atitinkami keitimai atliekami PCS, PL, PŽ.


	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija



	32.

1099
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(comp.)
	Įteisinami Vero darbinių ląstelių banko, darbinių virusų pasėlių serijų, tarpinių produktų - sukoncentruoto išvalyto viruso suspensijos ir vienvalentės serijos specifikacijų keitimai. Specifikacijų keitimai atliekami priderinant jas prie Europos farmakopėjos ir PSO reikalavimų. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	33.

2676


	D.T.VAX injekcinė suspensija

(comp.) 
	Difterijos (Corynebacterium diphtheriae) pasėlio serijos sistemos patvarumo užtikrinimui įtraukiama tarpinė difterijos pasėlio serija. Ši serija bus naudojama darbinės difterijos pasėlio serijos pagaminimui. Darbinio pasėlio serijos ir veikliosios medžiagos išgryninto difterijos anatoksino specifikacijos nesikeičia. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	34.

2677
	DULTAVAX injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	35.

2678


	IMOVAX d.T.ADULT injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	36.

2679


	PENTAXIM milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(comp.)
	
	

	37.

2680
	TETRAXIM injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	38.

2684


	DULTAVAX injekcinė suspensija

(comp.)
	Įteisinami Vero darbinių ląstelių banko ir darbinių virusų pasėlių serijų kokybės kontrolės keitimai, atliekami priderinant jas prie Europos farmakopėjos ir PSO reikalavimų. 
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	39.

2685
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	40.

2686


	PENTAXIM milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(comp.)
	
	

	41.

2687
	TETRAXIM injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	42.

2688
	Act-HIB milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(comp.)
	Iš Clostridium tetani pasėlio (darbinės pradinės kultūros) serijų gamybos procese naudojamo tioglikolato buljono sudėties išimamas mėsos ekstraktas (galvijų kepenų ir plaučių mišinys). Pieno baltymų (suskaldyto fermentais kazeino) kiekis buljono sudėtyje padidinamas 2,5 g/l, kompensuojant dabar naudojamą mėsos ekstraktą (2,5 g/l), išlaikant buljone tą patį baltymų kiekį. Pasėlio specifikacija nekeičiama.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	43.

2689
	D.T.VAX injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	44.

2690
	DULTAVAX injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	45.

2691
	IMOVAX d.T.ADULT injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	46.

2691a
	PENTAXIM milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(comp.)
	
	

	47.

2691b
	TETRAXIM injekcinė suspensija

(comp.)
	
	

	48.

3320
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(Triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)


	Įteisinamas veikliosios medžiagos gamybos stadijos – triušių imunizacijos žmogaus timocitais procedūros keitimas. Šiuo metu triušiai imunizuojami du kartus suleidžiant po 50-150 x 106 žmogaus timocitų. Toliau triušiai bus imunizuojami mažesniu timocitų kiekiu - 30-50 x 106 timocitų. Visi kiti gamybos etapai ir specifikacijos nesikeičia.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	49.

2424
	
	Įteisinamas galutinio nefasuoto produkto serijos padidinimas iki 60 – 230 litrų, sukaupiant 2 - 8 veikliosios medžiagos serijas (buvo 60 – 120 litrų, 2- 4 veikliosios medžiagos serijos). Visi kiti gamybos etapai ir specifikacijos nesikeičia.


	

	50.

2435
	Casodex 50 mg tabletės

(Bikalutamidas)
	Remiantis ES darbo pasidalijimo procedūros metu parengtu jungtiniu vertinimo protokolu, atnaujinant kokybinę bylos dalį harmonizuojami kokybės kontrolės tyrimai bei specifikacijos ES.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	51.

2799
	Mephaquin 250 mg plėvele dengtos tabletės

(Meflokvinas) 


	Siekiant suvienodinti vaistinio preparato pagalbinių medžiagų sudėtį su Mephaquin 125 mg, įteisinama nauja tabletės branduolio sudėtis (magnio stearato kiekis didinamas nuo 3 mg iki 6 mg tabletėje).


	Mepha Lda., Portugalija

	52.

2800
	
	Kryžminė vagelė įspaudžiama abiejose tabletės pusėse (buvo tik vienoje).


	

	53.

680
	ISOPRINOSINE 500 mg tabletės

(Inozino pranobeksas)
	Keičiamos gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos: išplečiamos tablečių masės nuokrypio ribos (iki ± 5%), tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje atsisakoma inozino, acedobeno ir dimepranolo tapatybės tyrimų. 
	TEVA Pharmaceutical Works Private limited Company, 

Vengrija

	54.

335
	Mirena 20 mikrogramų/24 val. vartojimo į gimdą sistema

(Levonorgestrelis)

	Keičiamos gatavo produkto specifikacijos: atsisakoma kišamojo vamzdelio citotoksiškumo in-vitro testo, įteisinamos naujos T-kūno ir traukiamojo siūlo citotoksiškumo testo procedūros, keičiama traukiamojo siūlo ekstrakto santykio specifikacija.


	Schering Oy, 

Suomija

	55.

338
	
	Polietilenas (PE-HD), naudojamas kaip žaliava traukiamųjų siūlų gamyboje, keičiamas to paties tiekėjo panašiu polietilenu (PE-HD). Keičiama traukiamųjų siūlų matmenų tyrimo procedūra. 


	

	56.

744
	Vamin Glucose infuzinis tirpalas 

(comp.)
	Remiantis atliktų stabilumo tyrimų duomenimis, įteisinamas naujas galutinio produkto tinkamumo laikas: 12 mėn. (vietoje 18 mėn.).
	Fresenius Kabi AB, Švedija


	57.

845
	METADOXIL 300 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(Metadoksinas)


	Įteisinamas naujas vaistinio preparato gamintojas DOPPEL Farmaceutici S.r.I., Italija (vietoje ISF S,p.A, Italija ISF S,p.A.), kuris bus atsakingas už gatavo produkto gamybą, pakavimą, kontrolę (išskyrus biologinę) ir gamybos serijų išleidimą. Naujoje gamybos vietoje įteisinama didesnis gamybos serijos dydis: 500 l (100 000 ampulių), nauja gamybos proceso sterilizacijos schema ir gatavo produkto gamybos proceso kontrolės metodologija (įtraukiant papildomus testus injekcinio vandens kokybės, filtrų vientisumo, užpildytų ampulių kokybės kontrolei). 


	Laboratori Baldacci S.p.A., Italija



	58.

1256
	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės

(Eprosartano mesilatas)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos eposartano mesilato sintezės būdas (F1) bei eposartano mesilato druskos gavimo etapo keitimai (naudojamų organinių tirpiklių sudėties, operacijų skaičiaus, kontrolės periodiškumo).

Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos eposartano mesilato specifikacija BCS 9622 119 3000 (vietoje BCS 101 5961) ir jos reglamentuojamų parametrų nustatymui naudojamos analitinės procedūros.


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	59.

1257
	
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto specifikacija (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) BDS 9622 119 00610 (vietoje BDS 9622 119 00601R), kurioje atsisakoma veikliosios medžiagos priemaišų SB 206328, SB 201972, SB 23519 likučio reglamentavimo ir nustatomos naujos „bendro priemaišų kiekio“ likučio kiekio ribos (bus: ≤ 0,3 %, vietoje: ≤ 1,0 %). 


	

	60.

1242
	Gopten 0,5 mg kietos kapsulės

(Trandolaprilis)


	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos trandolaprilio gamintojas Abbot Ireland Pharmaceutical operations (AIPO), Airija. Naujoje gamybos vietoje bus naudojamas veikliosios medžiagos sintezės būdas, kurio pradinė medžiaga bus dabar naudojamo sintezės būdo I tarpinis junginys. Įteisinama sintezės proceso I tarpinio junginio specifikacija (įtraukiant tapatybės, chromatografinio grynumo (HPLC), organinių tirpiklių likučio parametrus, koreguojant išvaizdos aprašymo parametrą). Atnaujinamas veikliosios medžiagos gamybos proceso ir jo kontrolės aprašymas. 
	Abbott  Laboratories Baltics SIA, Latvija



	61.

1243
	Gopten 2 mg kietos kapsulės

(Trandolaprilis)


	
	

	62.

1245
	TARKA 180/2 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Verapamilio hidrochloridas/trandolaprilis)


	
	

	63.

687
	PK-Merz 200 mg/ml infuzinis tirpalas

(Amantadino sulfatas)


	Atnaujinama vaistinio preparato gamybos byla, kuri pertvarkoma į CTD formatą. Įteisinamas kontraktinis gatavo produkto gamintojas: B.Braun Medical S.A., Ispanija, kuris bus atsakingas už gatavo produkto gamybą, fasavimą, sterilumo ir bakterinių endotoksinų parametrų kontrolę. Pagal ICH reikalavimus atnaujinamas veikliosios medžiagos amantadino sulfato stabilumo tyrimų protokolas. Įteisinami papildomi gatavo produkto gamybos 7 000 L, 10 000 L, 20 000 L serijų dydžiai. Atnaujinamas gatavo produkto gamybos proceso, jo kontrolės bei validacijos aprašymas.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	64.

2590
	Trichopol 250 mg tabletės

(Metronidazolas)


	Įteisinamas papildomas pagalbinės medžiagos želatinos gamintojas Gelatines Weishardt, Prancūzija.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija

	65.

2588
	
	Siekiant pagerinti tabletavimo procesą, koreguojama vaisto pagalbinių medžiagų sudėtis (įtraukiant magnio stearatą ir mažinant bulvių krakmolo kiekį). Įteisinamas atnaujintas gatavo produkto gamybos proceso ir jo kontrolės (įtraukiant tablečių dilumo parametro kontrolę) aprašymas.


	

	66.

2589
	
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto specifikacija (S/4-0026.11 ed.1), kurioje nebus reglamentuojami tablečių diametro ir suirimo parametrai.


	

	67.

2717
	Histac 150 mg plėvele dengtos tabletės

(Ranitidino hidrochloridas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos ranitidino hidrochlorido gamintojas M/s Neuland Laboratories Limited, Indija bei šio gamintojo ranitidino hidrochlorido kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas (R1-CEP 1997-112-Rev 01).


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė

	68.

2722
	
	Įteisinama papildoma gatavo produkto vidinė talpyklė: PA/Al/PVC ir aliuminio folijos dvisluoksnė juostelė.


	

	69.

2721
	
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto specifikacija (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos), kurioje koreguojamas išvaizdos aprašymo parametras (bus: baltos arba balkšvos, abipus išgaubtos, apvalios plėvele dengtos tabletės su juodos spalvos užrašu “RAN 150“ vienoje pusėje), ranitidino tapatybės nustatymo parametras (įtraukiamas IR metodas ir atsisakoma TLC metodo) ir įtraukiamas pigmento titano dioksido tapatybės nustatymo parametras. Atsisakoma tablečių „vidutinės masės nuokrypio“ ir „dozės vienodumo“ parametrų (pagal masę) reglamentavimo (bus reglamentuojamas „masės vienodumo“ parametras). Įtraukiami „giminiškų“ priemaišų, nustatomų TLC ir HPLC metodais, parametrai, keičiami „tirpimo“ (bus: ne mažiau kaip 75 % po 45 min.) ir „ranitidino kiekio“ (bus: 95-105 %), „mikrobiologinio grynumo“ parametrai, kurie atitiks Europos farmakopėjos reikalavimus.

Įteisinama naujos ir atnaujintos gatavo produkto specifikacijos reglamentuojamų parametrų nustatymo analitinės procedūros.


	


