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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

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

	1.
	GINKOMED COGNI 120 mg kietosios kapsulės
N06DX02
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 120 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1), atitinkančio:
- 26,4 – 32,4 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus,
- 3,36 – 4,08 mg ginkgolidų A, B ir C,
- 3,12 – 3,84 mg bilobalido.
Pirminis ekstrakcijos tirpiklis: 60 % (m/m) acetonas.

	UAB „Valentis“ ,
Lietuva

	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)

	Augalinis vaistinis preparatas, skirtas su amžiumi susijusių kognityvinių (pažintinių) funkcijų pablogėjimo bei gyvenimo kokybės gerinimui pacientams, sergantiems lengva demencijos forma.
	Lizdinė plokštelė, N60
	NeRp.








2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

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

	1.
	Fentanyl Kalceks 50 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
N02A B03
	1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu). 

	AS KALCEKS,
Latvija

	10.1 str. (generinis)

	· Skausmo malšinimas chirurginės procedūros metu. 
· Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.
· Neuroleptanalgezijos sukėlimas (kartu su neuroleptiku). 
· Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto miokardo infarkto, malšinimas.


	Ampulė (2ml) N10; 
N100 (skirta ligoninėms)
	Rp.



	2.
	Morphine hydrochloride Kalceks 10 mg/ml injekcinis tirpalas
N02AA01
	Viename ml injekcinio tirpalo yra 10 mg morfino hidrochlorido.

	AS KALCEKS,
Latvija
	10 str. 1d. (generinis)

	Stipraus arba labai stipraus skausmo malšinimas.

	Ampulė (1ml) N10, 
N100 (skirta ligoninėms)
	Rp.



	3.
	Bjorgeina 50 mg plėvele dengtos tabletės

ATC kodas – L02BB03
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg bikalutamido.

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	10(1) str.
	Progresavusio prostatos vėžio gydymas derinyje su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono analogu ar chirurgine kastracija.
	Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N40, N50, N56, N84, N90, N98, N100;

Buteliukas N10, N14, N28, N30, N40, N50, N56, N84, N90, N98, N100;

	Rp.

	4.
	Bjorgeina 150 mg plėvele dengtos tabletės

ATC kodas – L02BB03

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg bikalutamido.
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	10(1) str.
	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip adjuvantinis gydymas po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. PCS 5.1 skyrių). 
	Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N40, N50, N56, N84, N90, N98, N100;

Buteliukas N10, N14, N28, N30, N40, N50, N56, N84, N90, N98, N100;

	Rp.




3. 
4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-3220
	Brexin 20 mg tabletės

(piroksikamas)
	e-BTD dokumentacijos harmonizavimas.
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Austrija
	II/B.V.b.1(z)



	2. 
	KR-3349
	Ceretec 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(eksametazimas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	GE Healthcare AS, Norvegija
	II/B.II.d.1.e



	3. 
	KR-2397
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

(mebeverino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosos medžiagos gamintojo adreso keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	BGP Products B.V., 
Nyderlandai

	II/G
B.I.a.1(b)


A.4




B.I.b.1(b)
B.I.b.2(e)

	4. 
	KR-3140
	EUCARBON herbal tabletės

(senų lapai (Sennae folium)/rabarbarų sausasis ekstraktas (Rhei extractum siccum)/augalinės anglies milteliai)
	Veikliosios medžiagos papildomo gamintojo įteisinimas.
	F.Trenka chem.-pharm. Fabrik GmbH,
Austrija

	II/B.I.a.1(g)



	5. 
	KR-3010
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpikis injekciniam  
 ar infuziniam tirpalui

(lenograstimas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva
	II/B.I.b.1(e)



	6. 
	KR-3194
	Thiogamma Turbo-Set 12 mg/ml infuzinis tirpalas

(tiokto rūgštis)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.

	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,
Vokietija

	II/G
B.II.d.1(e) B.II.d.1(c ) 
B.II.d.1(d) 
B.II.d.1(g) 
B.II.d.1(a) 
B.II.d.2(d) 
B.II.d.2(a) 
B.II.d.1(z); 
B.II.d.1(a) 

	7. 
	KR-3195
	Thiogamma Turbo-Set 12 mg/ml infuzinis tirpalas

(tiokto rūgštis)
	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.
Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.

	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG,
Vokietija

	II/G
B.II.b.4(d);
B.II.b.3(b);
B.II.b.5(c) 
B.II.b.5(a) 
B.II.b.5(b) 
B.II.b.5(z) ;
B.II.b.(z)

	8. 
	KR-2924
	ZAVEDOS 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicino hidrochloridas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas II sk. ir PL keitimas.


Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 

Galutinio produkto pakuotės  keitimas PCS 1,2,6.5, 6.6, 8 sk., PŽ,PL keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. 
	Pfizer europe MA EEIG,
Belgija
	II/G
B.II.b.1(a) B.II.b.2(c2)





B.II.b.1(z)











B.II.d.1(c) B.II.d.1(i) B.II.d.1(e) B.II.d.1(a)
B.II.d.2(a) B.II.d.2(b)




B.II.e.4(c)






B.II.f.1.(a1)

	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-2893
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(alteplazė) 
	PCS 4.8 sk. keitimai.

	Boehringer Ingelheim International GmbH,
Vokietija
	II/C.I.4




	2. 
	KR-4209
	COLDREX HotRem BLACKCURRANT 
750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui
(paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.
	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4



	3. 
	KR-4213
	Coldrex HotRem Menthol Active 600 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.

	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4

	4. 
	KR-4211
	COLDREX HotRem LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.

	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4

	5. 
	KR-4215
	COLDREX MAXGRIP LEMON 1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.

	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4

	6. 
	KR-4210
	COLDREX HotRem HONEY & LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.

	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4

	7. 
	KR-4216
	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.

	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4

	8. 
	KR-4217
	COLDREX tabletės

(paracetamolis, kofeinas, fenilefrino hidrochloridas, terpinhidrato, askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir atitinkamų PL sk. keitimai.
	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/C.I.4

	9. 
	KR-2404
	Doxycyclin STADA 100 mg tabletės
Doxycyclin STADA 200 mg tabletės

(doksiciklinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimai.

	STADA Arzneimittel AG,
Vokietija

	II/C.I.4



	10. 
	KR-2504
	ISMN STADA 20 mg tabletės
ISMN STADA 40 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	PCS 4.3, 4.5 sk. ir PL 2 sk. keitimai.

	STADA Arzneimittel AG,
Vokietija

	II/C.I.4



	11. 
	KR-2684

	REGULON 150/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis ir etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL 1-4 sk. informacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija

	II/C.I.4




	12. 
	KR-2078
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai

(diosmektitas)
	PCS (4.1), 4.2., 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 ir atitinkamų PL sk. keitimai.
	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	II/C.I.4






Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
