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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Atorvastatinas
	Padidėjusios bendro cholesterolio, mažo tankio lipoproteinų (MTL) cholesterolio, apolipoproteino B bei trigliceridų koncentracijos serume mažinimas, jeigu yra pirminė IIa arba IIb tipo hiperlipemija, įskaitant poligeninę hipercholesterolemiją, heterozigotinė šeiminė hipercholesterolemija arba mišri hiperlipemija.

Padidėjusios bendro cholesterolio, MTL cholesterolio bei apolipoproteino B koncentracijos serume mažinimas, jeigu yra homozigotinė šeiminė hipercholesterolemija.

Vaistinio preparato reikia skirti kartu su dieta, jei gydymas vien dieta bei kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis reikiamo poveikio nesukelia.


	Krka, d.d., Novo 

mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	2. 
	Clozapine Sandoz 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N40, N50, N84, N98, N100, N10x50, N100x50
	Klozapinas
	Klozapinas tinka gydymui atsparia šizofrenija sergantiems pacientams bei šizofrenija sergantiems ligoniams, kuriems yra sunkių, nepagydomų neurologinių nepageidaujamų reakcijų, sukeltų kitų antipsichozinių vaistų, įskaitant atipinius antipsichozinius medikamentus.

Atsparumas gydymui apibūdinamas kaip patenkinamo klinikinio pagerėjimo nebuvimas, nepaisant mažiausiai dviejų skirtingų antipsichozinių vaistų, įskaitant atipinius antipsichozinius vaistus, adekvačių dozių vartojimo pakankamą laikotarpį.

Klozapinas taip pat tinka psichikos sutrikimų, pasireiškiančių Parkinsono ligos metu, gydymui, jeigu standartinis gydymas yra nepakankamas.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	3. 
	Convulex 100 mg/ml injekcinis tirpalas / koncentratas infuziniam tirpalui 

Ampulė (5 ml) N5
	Natrio valproatas
	Epilepsijai gydyti tais atvejais, kai laikinai neįmanoma vartoti geriamąją valproinę rūgštį: 

· esant generalizuotiems epilepsijos priepuoliams: absansams, miokloniniams ir toniniams-kloniniams, atoniniams, mišriems traukuliams;

· esant daliniams paprastiems ar kompleksiniams epilepsijos priepuoliams, antriniams generalizuotiems traukuliams;

· esant simptominėms ir kriptogeninėms vaikų amžiaus epilepsijoms, įskaitant West‘o, ir Lennox-Gastaut sindromus.


	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	4. 
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 50 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N30, N50


	Natrio valproatas, valproinė rūgštis


	· Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais (toniniais ir kloniniais (grand mal), absanso tipo (petit mal), miokloniniais bei atoniniais) bei daliniais (židininiais) priepuoliais, gydymas.

· Manijos epizodų, pasireiškiančių sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydymas ir profilaktika.
.
	SANOFI – SYNTELABO FRANCE, Prancūzija 


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	5. 
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 100 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	6. 
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	7. 
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	8. 
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	9. 
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	10. 
	Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N35, N42, N50, N56, N98, N100


	Lerkanidipino hidrochloridas
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės hipertenzijos gydymas.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A.,

Liuksemburgas


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	11. 
	Midazolam B. Braun 5mg/ml injekcinis tirpalas

Stiklo ampulė (1 ml) N10, (3 ml) N10, (10 ml) N5, N10;

Polietileninė ampulė (10 ml) N4, N10, N20


	Midazolamas
	Midazolam B. Braun yra trumpo veikimo miegą sukeliantis vaistas, kuris skiriamas:

Suaugusiems

SĄMONĖS SEDACIJAI prieš ir diagnostinių ar terapinių procedūrų metu, taikant vietinę anesteziją arba be jos

ANESTEZIJAI

 - anestezijos premedikacijai,

 - anestezijai indukuoti,

 - sedacijai sukelti kombinuotos anestezijos metu

SEDACIJAI INTENSYVIOS TERAPIJOS SKYRIUOSE
Vaikams 

SĄMONĖS SEDACIJAI prieš ir diagnostinių ar terapinių procedūrų metu, taikant vietinę anesteziją arba be jos

ANESTEZIJAI

· anestezijos premedikacijai

SEDACIJAI INTENSYVIOS TERAPIJOS SKYRIUOSE

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	12. 
	Midazolam B. Braun 1mg/ml injekcinis tirpalas

Stiklo ampulė (5 ml) N10,

Polietileninė ampulė (5 ml) N4, N10, N20
	
	
	
	

	13. 
	NEMIROSTAD 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N500

	Nebivololis


	Hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

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


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	14. 
	Omolin 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

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

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


	Omeprazolas
	-
Dvylikapirštės žarnos opos.

-
Gerybinės skrandžio opos.

-
Refliuksinis ezofagitas.

-
Refliuksinio ezofagito palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-
Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

-
Zolingerio Elisono sindromas.

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

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

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


	CHEMO IBÉRICA, S.A., Ispanija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	15. 
	Omolin 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

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

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

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	16. 
	Omolin 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

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

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


	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	17. 
	Relenza 5 mg/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

Daugiadozė talpyklė N1 ir N5

	Zanamiviras
	Gripo gydymas

Relenza skiriamas A ir B gripo gydymui suaugusiems žmonėms ir vaikams ((5 metų), kuriems pasireiškia tipiški gripo simptomai, kai gripas yra išplitęs visuomenėje.

Gripo profilaktika

Relenza skirtas poekspozicinei A ir B gripo profilaktikai suaugusiems žmonėms ir vaikams ((5 metų) po artimo kontakto su sergančiu asmeniu, kuriam diagnozė patvirtinta kliniškai. Išimtiniais atvejais, esant ligos protrūkiui visuomenėje, Relenza galima vartoti A ir B gripo sezoninei profilaktikai (pvz., kai neatitinka plintančio ir vakcininio gripo padermės ir kilus pandemijai).

Relenza nepakeičia skiepijimo nuo gripo. Tinkamas Relenza vartojimas gripo profilaktikai turi būti nustatytas individualiai, atsižvelgiant į aplinkybes ir į populiaciją, kuriai reikalinga apsauga.

Antivirusinių preparatų vartojimas gripui gydyti ir jo profilaktikai turi remtis oficialiomis rekomendacijomis, epidemiologine situacija ir ligos įtaka skirtingose geografinėse srityse ir pacientų populiacijose.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp.

MRP

8.3(i)

	18. 
	RISTAD 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60 arba N100 (5x20);

Buteliukas N50, N100 arba N250

	Risperidonas
	Risperidonas skirtas šizofrenijos gydymui. 

Be to, risperidonas tinka pacientų, kurių pradinis gydymas medikamentu buvo veiksmingas, palaikomajam gydymui. 

Risperidonas skiriamas sunkios agresijos esant progresavusiai demencijai gydymui (žr. 4.2 skyrių).

Risperidonas vartojamas vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymui.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	19. 
	RISTAD 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60 arba N100 (5x20);

Buteliukas N50, N100 arba N250

	
	
	
	

	20. 
	RISTAD 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60 arba N100 (5x20);

Buteliukas N50, N100 arba N250
	
	
	
	

	21. 
	RISTAD 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60 arba N100 (5x20);

Buteliukas N50, N100 arba N250

	
	
	
	

	22. 
	Seroxat 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28
	Paroksetinas
	-
Didžiosios depresijos epizodų gydymas. 

-
Obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas. 

-
Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija arba be jos, gydymas. 

-
Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas. 

-
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas. 

-
Potrauminio streso sutrikimo gydymas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“


	Rp

MRP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	23. 
	Valcor 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98


	Valsartanas
	Širdies nepakankamumas
Simptominio širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jei negalima gydyti AKF inhibitoriais, arba gydymo AKF inhibitoriais papildymas tuo atveju, jeigu negalima gydyti beta adrenoblokatoriais (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Neseniai ištikęs miokardo infarktas

Simptominio širdies nepakankamumo arba besimptomio sistolinės kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimo, atsiradusio po neseniai (prieš 12 val. - 10 parų) ištikusio miokardo infarkto, gydymas tuo atveju, jeigu paciento būklė stabili (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

	Miklich Laboratorios S.A., Ispanija 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	24. 
	Valcor 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98


	Valsartanas
	Hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas
Simptominio širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jei negalima gydyti AKF inhibitoriais, arba gydymo AKF inhibitoriais papildymas tuo atveju, jeigu negalima gydyti beta adrenoblokatoriais (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Neseniai ištikęs miokardo infarktas

Simptominio širdies nepakankamumo arba besimptomio sistolinės kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimo, atsiradusio po neseniai (prieš 12 val. - 10 parų) ištikusio miokardo infarkto, gydymas tuo atveju, jeigu paciento būklė stabili (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

	Miklich Laboratorios S.A., Ispanija 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	25. 
	Valcor 160 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98

	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Atoris 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Atorvastatinas
	Padidėjusios bendro cholesterolio, mažo tankio lipoproteinų (MTL) cholesterolio, apolipoproteino B bei trigliceridų koncentracijos serume mažinimas, jeigu yra pirminė IIa arba IIb tipo hiperlipemija, įskaitant poligeninę hipercholesterolemiją, heterozigotinė šeiminė hipercholesterolemija arba mišri hiperlipemija.

Padidėjusios bendro cholesterolio, MTL cholesterolio bei apolipoproteino B koncentracijos serume mažinimas, jeigu yra homozigotinė šeiminė hipercholesterolemija.

Vaistinio preparato reikia skirti kartu su dieta, jei gydymas vien dieta bei kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis reikiamo poveikio nesukelia.


	Krka, d.d., Novo 

mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	2. 
	Atoris 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	3. 
	BARII SULFAS Medana 1 g/ml geriamoji / tiesiosios žarnos suspensija

Butelis,  200 ml  N1


	Bario sulfatas


	Rentgenologiniam virškinimo trakto organų (stemplės, skrandžio, plonosios ir storosios žarnos) tyrimui.


	MEDANA PHARMA TERPOL GROUP Joint Stock Company, Lenkija


	Rp.

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Glurenorm 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N 60


	Glikvidonas


	Vidutinio amžiaus ir senyvų žmonių II tipo cukrinio diabeto gydymas tuo atveju, jeigu gydymas dieta reikiamai angliavandenių kiekio kraujyje nesureguliuoja. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	Rp.

NP

8.3(i)

	5. 
	Lasolvan 15 mg/2 ml inhaliaciniai garai, tirpalas

Butelis 100 ml N1

	Ambroksolio hidrochloridas


	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.


	Boehringer Ingelheim Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Lasolvan 30 mg tabletės

lizdinė plokštelė N30, N50

	
	
	
	

	7. 
	Lasolvan 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N20, N50

	
	
	
	

	8. 
	Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas

Butelis 100 ml N1
	
	
	
	NeRp

NP

8.3(i)

	9. 
	Leponex 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Klozapinas
	Atsparios gydymui šizofrenijos, ir šizofrenija sergančių pacientų, kuriems pasireiškia sunkios, negydomos neurologinės nepageidaujamos reakcijos, sukeltos kitų antipsichozinių vaistų, įskaitant netipinius neuroleptikus, gydymas.

Atspari gydymui liga nustatoma tada, kai negaunama patenkinamo klinikinio pagerėjimo pakankamą laikotarpį vartojant adekvačias mažiausiai dviejų skirtingų antipsichozinių vaistų, įskaitant netipinius antipsichozinius vaistus, dozes.

Leponex taip pat skiriama psichikos sutrikimams, pasireiškiantiems sergant Parkinsono liga, gydyti, kai standartinis gydymas yra nesėkmingas.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	Leponex 100 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N50
	
	
	
	

	11. 
	Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28


	Lerkanidipino hidrochloridas
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės hipertenzijos gydymas.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A.,

Liuksemburgas


	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	Pramistar 600 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Pramiracetamas


	Degeneracinių arba dėl kraujagyslių patologijos susidariusių dėmesio ir atminties sutrikimų senyvame amžiuje gydymas. 


	F.I.R.M.A. S.p.A., Italija
	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	PSILO-BALSAM 1% gelis

Tūbelė (20 g) N1
	Difenhidramino hidrochloridas
	Niežėjimo ir skausmo malšinimas esant:

- pirmojo laipsnio terminiam nudegimui ir nudegimui saulės spinduliais;

- vabzdžių įgėlimams ar įkandimams, dilgėlinei ar kitokiems nedideliems odos pažeidimams.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Sedacoron 50 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 
Ampulė (3 ml) N5

	Amjodarono hidrochloridas
	Į veną leidžiamais amjodarono preparatais gydomi tik sunkūs širdies ritmo sutrikimai tuo atveju, jeigu kiti antiaritminiai preparatai yra neveiksmingi arba netinka.

(
Su Volfo-Parkinsono-Vaito sindromu susijusi tachikardija.

(
Prieširdžių virpėjimas arba plazdėjimas tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai netinka.

(
Bet kokios rūšies tachikardija, įskaitant supraventrikulinę, atrioventrikulinę mazginę ir skilvelinę tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai netinka.

(
Skilvelių virpėjimas tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai netinka. 

Sedacoron koncentratu infuziniam tirpalui galima gydyti pacientus, kuriems būtinas greitas amjodarono poveikis arba kurie jo negali gerti.


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


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	15. 
	Sedacoron 200 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N30, N50

	Amjodarono hidrochloridas
	Geriamaisiais amjodarono preparatais gydomi tik sunkūs širdies ritmo sutrikimai tuo atveju, jeigu kiti antiaritminiai preparatai yra neveiksmingi arba netinka.

(
Su Volfo-Parkinsono-Vaito sindromu susijusi tachikardija.

(
Prieširdžių virpėjimas arba plazdėjimas tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai netinka.

(
Bet kokios rūšies paroksizminė tachikardija, įskaitant supraventrikulinę, atrioventrikulinę mazginę ir skilvelinę tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai netinka.

(
Skilvelių virpėjimas tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai netinka. 


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


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	16. 
	Spasmomen 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Otilonio bromidas


	Dirglios žarnos sindromo ir kitų virškinimo trakto ligų sukeliamų lygiųjų raumenų spazmų šalinimas, susijusio skausmo malšinimas.
	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s. r. l., Italija


	Rp

NP

8.3(i)


TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.
	Gasec Gastrocaps 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės (N14,  N28) 

(Omeprazolas)

	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį registruotoms pakuotėms N14 ir N28.


	Mepha Lda., Protugalija 


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr. / Paraiškos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1.

1537
	Gemzar 200 mg milteliai infuziniam tirpalui


	Gemcitabinas


	Paliatyvus lokaliai progresavusio arba metastazavusio suaugusių žmonių nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp.

NP

	2.

1537
	Gemzar 1 g milteliai infuziniam tirpalui


	
	
	
	


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

3005
	Omep 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

(Omeprazolas)

	Siekiant suvienodinti galutinio produkto sudėtį visose šalyse, įteisinama nauja galutinio produkto pagalbinių medžiagų kokybinė ir kiekybinė sudėtis: mažai pakeista hidroksiprolilceliuliozė, bevandenė laktozė, mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, povidonas, dibutilsebakatas, talkas, karagenas, kalio chloridas, titano dioksidas, hipromeliozė, išgrynintas vanduo, žymėjimo tušo medžiagos (šelakas, bevandenis etanolis, izopropilo alkoholis, propilenglikolis, N-butilo alkoholis, amonio hidroksidas, kalio hidroksidas, juodasis geležies oksidas) vietoje natrio laurilsulfato, krospovidono, cukrinių branduolių, kietųjų riebalų, hipromeliozės, talko, titano dioksido, metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimero, polisorbato 80, trietilcitrato, dimetikono, želatinos, raudonojo geležies oksido.


	HEXAL AG, Vokietija



	2. 

3276
	
	Įteisinamos naujos galutinio produkto talpyklės: 

AL/AL lizdinė plokštelė, kurioje yra 14 arba 28 kapsulės.

Gintaro spalvos stiklo butelis su užsukamuoju HDPE dangteliu, kuriame yra drėgmės sugėriklio. Butelyje yra 15 kapsulių.

Baltos spalvos HDPE butelis su PP dangteliu, kuriame yra drėgmės sugėriklio. Butelyje yra 30 kapsulių.


	

	3.

1021
	Sermion 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Nicergolinas)
	Galutinio produkto serijos dydis sumažinamas iš 73 659 iki 31 808 buteliukų. 

Įteisinami liofilizacijos proceso keitimai.
	Pharmacia Italia S.p.A., Italija 

	4.

1598
	Sedacoron 50 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(Amjodarono hidrochloridas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas: į koncentrato sudėtį įtraukiamos naujos pagalbinės medžiagos (benzilo alkoholis ir vandenilio chlorido rūgštis), o pagalbinė medžiaga polisorbatas 60 keičiama polisorbatu 80. 

Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas tirpalo spalvos nustatymo parametras (spalva ne intensyvesnė nei GY3), priemaišos dijodfenolio (Eur.Ph. priemaiša D) nustatymas (ne daugiau kaip 0,5%), amjodarono tapatybės nustatymui įtraukiamas papildoma TLC procedūra, keičiami tirpalo pH bei tankio parametrai, vietoj pirogenų kiekio bus nustatomas bakterinių endotoksinų kiekis.

Į tinkamumo laiko pabaigos specifikaciją įtraukiami tirpalo spalvos ir skaidrumo nustatymo parametrai, užterštumo dalelėmis, tirpalo tankio parametrai, benzilo alkoholio tapatybės ir kiekio nustatymas, grynumo, sterilumo ir bakterinių endotoksinų kiekio parametrai.
	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija



	5.

1102
	Piracetamas SANITAS 200 mg/ml injekcinis tirpalas

(Piracetamas)
	Galutinio produkto specifikacijoje veikliosios medžiagos piracetamo identifikavimui naudojamas UV metodas keičiamas HPLC metodu.

Patikslinamas tirpalo spalvos parametras (spalva turi neviršyti etalono BY7).

Keičiami grynumo parametrai (sugriežtinamas didžiausias leistinas kiekvienos priemaišos kiekis iki ne daugiau kaip 0,1%, įtraukiamas didžiausias leistinas bendras priemaišų kiekio parametras – ne daugiau kaip 0,3%). Priemaišų nustatymui naudojamas TLC metodas keičiamas HPLC metodu.

Į specifikaciją įtraukiamas tirpalo mechaninio užterštumo parametras.

Veikliosios medžiagos kiekybei galutinio produkto sudėtyje naudojamas Kjeldalio metodas keičiamas HPLC metodu.


	AB „Sanitas“, Lietuva 

	6.

1351
	Klerimed 250 mg plėvele dengtos tabletės

(Klaritromicinas)
	Galutinio produkto specifikacijoje keičiamas priemaišų pobūdis ir kiekis: bendro priemaišų kiekio ribos praplečiamos iki ≤ 3,5% (iš ≤ 3,0%), o bet kokios priemaišos kiekis – iki ≤ 1,0% (bet ne daugiau kaip 4 priemaišos > 0,4%).


	Medochemie Ltd, Kipras

	7.

1353
	Klerimed 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Klaritromicinas)
	
	

	8.

1558
	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Pentoksifilinas)
	Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas matomų dalelių kiekio parametras, išimamas sunkiųjų metalų, geležies ir sulfatų kiekio nustatymas. Sugriežtinamos veikliosios medžiagos pentoksifilino kiekio nuokrypių ribos iš ±10% į ±5%. Sugriežtinami galutinio produkto grynumo parametrai: teobromino (Eur.Ph. priemaiša A) kiekis mažinamas iki ≤0,1%, įtraukiami teofilino (Eur.Ph. priemaiša C) ir kofeino (Eur.Ph. priemaiša F) kiekio parametrai: ≤0,1%. Papildomai reglamentuojamas bet kurios kitos priemaišos didžiausias leistinas kiekis: ≤0,1%. Įteisinamas HPLC metodas, kuris bus naudojamas kaip papildomas metodas veikliosios medžiagos tapatybei ir kiekybei nustatyti, o taip pat bus naudojamas vietoj plonasluoksnės chromatografijos metodo priemaišų nustatymui.


	ZENTIVA a.s., Slovakija

	9.

868
	PERMIXON 160 mg kietos kapsulės

(Palmės (Serenoa repens) vaisių ekstraktas)
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos ir kontrolės vieta Rentschler Pharma GmbH, Vokietija. Įteisinami gamybos proceso keitimai  - 1 d. nenutrūkstamos gamybos ciklas vietoj buvusio pusiau-nepertraukiamo 1-5 d. proceso su kintamu serijos dydžiu. Įteisinamas serijos dydis 202.5 kg (450 000 kapsulių). Specifikacijos, kontrolės metodai, serijų išleidimo vieta nekinta.


	Pierre Fabre Medicament, Prancūzija

	10.

1560
	Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Triptorelinas)


	Įteisinamas galutinio produkto serijos dydžio keitimas iš 50 000 į 60 000 buteliukų.
	Beaufour Ipsen International, Prancūzija

	11.

273
	Ibuprofen Actavis 400 mg plėvele dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)


	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

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

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


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė  



	12.

695
	Truxal 25/50/100 mg plėvele dengtos tabletės

(Chlorprotiksenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL. 
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis vartoti chlorprotikseną kai yra buvę kliniškai reikšmingų širdies ir kraujagyslių sutrikimų, skilvelinių aritmijų ar Torsade de Pointes, taip pat kai yra nekoreguota hipokalemija ar hipomagnezemija, įgimtas ar įgytas QT intervalo pailgėjimas bei vartojantiems vaistinių preparatų, kurie reikšmingai pailgina QT intervalą.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, jog klinikinių tyrimų duomenimis, vaistiniai preparatai nuo psichozės maždaug 3 kartus padidina nepageidaujamų smegenų kraujagyslių reiškinių riziką. Siūloma preparatą atsargiai vartoti esant insulto rizikos veiksniams. Rekomenduojama gydymo metu sekti EKG, elektrolitų pusiausvyrą bei vengti vartoti kartu su kitais antipsichoziniais preparatais.

4.5 sk. papildomas informacija, jog kartu su Truxal negalima vartoti kitų vaistinių preparatų, kurie reikšmingai pailgina QT intervalą, gali sutrikdyti elektrolitų pusiausvyrą ar didina chlorprotikseno koncentraciją plazmoje. 

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: „QT intervalo pailgėjimas, skilvelinių aritmijų – skilvelių virpėjimas, sklivelinė tachikardija, Torsade de Pointes ir staigi netikėta mirtis.“

4.9  sk. papildomas: „Perdozavimo atveju, kai kartu buvo vartojama kitų širdį veikiančių vaistinių preparatų, nustatyta EKG pokyčių, QT intervalo pailgėjimas, Torsade de Pointes, širdies sustojimas ir skilvelinių aritmijų“.


	H. Lundbeck A/S, Danija 

	13.

573, 574
	Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės

Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas

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

4.2 sk. papildomas informacija:

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

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


	Ranbaxy UK, Ltd., Jungtinė Karalystė  



	14.

3155, 3156
	
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.1, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.1 sk. papildomas:

„Gydymas Ketanovu turi būti pradedamas ligoninėje. Maksimali gydymo trukmė yra 5 dienos.“ 
4.3 sk. papildomas:

„Praeityje pasireiškė kraujavimas iš virškinimo trakto arba nustatytas virškinimo trakto prakiurimas.

Ūminė arba praeityje buvusi pepsinė opa ar kraujavimas (du ar daugiau atskiri išopėjimo ar kraujavimo epizodai).

Trečias nėštumo trimestras.“
4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą vaisto poveikį virškinimo traktui bei odai. 

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

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


	

	15.

1055
	Dysport 500 vienetų milteliai injekciniam tirpalui 

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Remiantis EMEA rekomendacija botulino toksino turintiems preparatams bei kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 

4.4 sk. papildomas naujais įspėjimais apie galimus nepageidaujamus reiškinius, išsivysčiusius dėl toksino poveikio išplitimo į vietas, nutolusias nuo skyrimo vietos: didelį raumenų silpnumą, rijimo ar kvėpavimo sutrikimų sustiprėjimą, aspiraciją.
4.8 sk. papildomas: „Labai retai buvo pranešama, kad buvo nepageidaujamų reiškinių, išsivysčiusių dėl toksino poveikio išplitimo į vietas, nutolusias nuo skyrimo vietos (didelis raumenų silpnumas, disfagija, aspiracinė pneumonija, galinti baigtis mirtimi) (žr. 4.4 skyrių).“

 
	Beaufour Ipsen International, Prancūzija 

	16.

555, 556, 558
	Ketonal forte 100 mg plėvele dengtos tabletės

Ketonal 100 mg žvakutės

Ketonal 200 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(Ketoprofenas)
	Remiantis EMEA  rekomendacijomis bei kompanijos sukaupta saugumo informacija, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija apie didžiausią ketoprofeno paros dozę, prieš pradedant gydyti didesne doze siūloma įvertinti naudos ir rizikos santykį. Primenama, jog „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei.“  
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: „aktyvi pepsinė opa“, „paskutiniai trys nėštumo mėnesiai ar žindymo laikotarpis“, „draudžiama  Ketonal vartoti skausmo, pasireiškusio po širdies vainikinės arterijos šuntavimo operacijos, malšinimui.“ 
4.4 sk. papildomas informacija, kad „Kai kurių epidemiologinių tyrimų duomenimis, ketoprofenas gali būti susijęs su didele sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui rizika, panašia į kai kurių kitų NVNU, ypač vartojant vaistą didelėmis dozėmis.“  Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams. Taip pat informuojama apie ketoprofeno poveikį moters vaisingumui.

4.6 sk. atnaujinamas epidemiologinių tyrimų bei tyrimų su gyvūnais duomenimis.

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


	Sandoz d.d., Slovėnija  



	17.

559
	Ketonal 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

 (Ketoprofenas)

	Remiantis EMEA rekomendacijomis bei kompanijos sukaupta saugumo informacija, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija apie didžiausią ketoprofeno paros dozę, prieš pradedant gydyti didesne doze siūloma įvertinti naudos ir rizikos santykį. Primenama, jog „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei.“  
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: „aktyvi pepsinė opa“, „paskutiniai trys nėštumo mėnesiai ar žindymo laikotarpis“, „draudžiama  Ketonal vartoti skausmo, pasireiškusio po širdies vainikinės arterijos šuntavimo operacijos, malšinimui.“ 
4.4 sk. papildomas informacija, kad preparato nerekomenduojama vartoti su kitais NVNU, taip pat jog „Kai kurių epidemiologinių tyrimų duomenimis, ketoprofenas gali būti susijęs su didele sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui rizika, panašia į kai kurių kitų NVNU, ypač vartojant vaistą didelėmis dozėmis.“  Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams. Taip pat informuojama apie ketoprofeno poveikį moters vaisingumui.

4.6 sk. atnaujinamas epidemiologinių tyrimų bei tyrimų su gyvūnais duomenimis.

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


	Sandoz d.d., Slovėnija  



	18.

557
	Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(Ketoprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis bei kompanijos sukaupta saugumo informacija, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas dozavimo nurodymais senyviems pacientams, informuojama apie didžiausią ketoprofeno paros dozę ir prieš pradedant gydyti didesne doze siūloma įvertinti naudos ir rizikos santykį. Primenama, jog „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei.“  
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: „aktyvi pepsinė opa“, „paskutiniai trys nėštumo mėnesiai ar žindymo laikotarpis“, „draudžiama  Ketonal vartoti skausmo, pasireiškusio po širdies vainikinės arterijos šuntavimo operacijos, malšinimui.“ 
4.4 sk. papildomas informacija, kad preparato nerekomenduojama vartoti su kitais NVNU, taip pat jog „Kai kurių epidemiologinių tyrimų duomenimis, ketoprofenas gali būti susijęs su didele sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui rizika, panašia į kai kurių kitų NVNU, ypač vartojant vaistą didelėmis dozėmis.“  Perspėjama, kad prasidėjus kraujavimui iš virškinimo trakto ar jam išopėjus, preparato vartojimą reikia nutraukti. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams. Informuojama apie ketoprofeno poveikį moters vaisingumui.

4.6 sk. atnaujinamas epidemiologinių tyrimų bei tyrimų su gyvūnais duomenimis.

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


	Sandoz d.d., Slovėnija  



	19.

928, 929
	Ketonal 2,5 % gelis

Ketonal 5 % kremas 

(Ketoprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis sisteminio veikimo ketoprofenui, aktuali informacija įtraukta ir į vietinio veikimo ketoprofeno PCS bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas dozavimo nurodymais senyviems žmonėms bei vaikams, koreguojama maksimali paros dozė iš 300 mg į 200 mg.

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis:  

„- yra aktyvi pepsinė opa;  

- vartojamas sandarinamasis tvarstis;  

- oda, ant kurios reikia tepti gelio [kremo], yra gydoma kitu lokalaus poveikio preparatu; 

- yra paskutinieji trys nėštumo mėnesiai.“
4.4 sk. papildomas įspėjimais, jog preparato „reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra sutrikusi inkstų, širdies ar kepenų veikla, kuriems buvo pepsinių opų ar uždegiminių žarnų ligų, kraujavimas iš smegenų kraujagyslių ar kraujavimo diatezė“, taip pat perspėjama apie galimą sisteminį poveikį lokaliai pavartojus didelį gelio [kremo] kiekį. 

4.6 sk. papildomas draudimu vartoti preparatą per paskutinius 3 nėštumo mėnesius, perspėjama apie galimą poveikį draudimo nepaisant.

4.8 sk. papildomas galimu nepageidaujamu poveikiu odai.

4.9 sk. pakeista informacija dėl perdozavimo:„Lokaliai vartojamo ketoprofeno kiekis kraujyje būna mažas, todėl tokiu būdu vartojamo vaisto perdozavimas iki šiol nepastebėtas.“

	Sandoz d.d., Slovėnija  



	20.

2700, 2701
	Ibuprofen LANNACHER 400 mg plėvele dengtos tabletės

Ibuprofen LANNACHER 600 mg plėvele dengtos tabletės

 (Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 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 kontraindikacijomis:

„- ūminė arba praeityje buvusi pepsinė opa/kraujavimas (du ar daugiau atskiri išopėjimo arba kraujavimo epizodai);

- anamnezėje nurodomas 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 aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėta apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams. Informuojama apie ketoprofeno poveikį moters vaisingumui.

4.5 sk. papildomas ibuprofeno sąveika su antikoaguliantais, SSRI, kortikosteroidais ir trombocitų agregacijos inhibitoriais.

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 širdies ir kraujagyslių sistemai. 


	LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H., Austrija

	21.

306
	Olfen Depocaps SR 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(Diklofenakas)
	Atnaujinamas 2 modulio 2.5 skyrius „Klinikinė apžvalga“, kuris papildomas vaisto bioekvivalentiškumo tyrimo „Bioequivalence study between Olfen-100 SR Depocaps and Voltaren Retard 100“ duomenimis. Kartu pridedamas „Eksperto pareiškimas dėl terapinio ekvivalentiškumo“, kuriame pateikiamas detalus minėto tyrimo aprašymas bei išvados, jog abu tirti vaistai yra bioekvivalentiški. Rinkodaros pažymėjimo priedai nesikeičia.


	Mepha Lda., Portugalija

	22.

203
	Olfen 75 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(Diklofenakas ir lidokainas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 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 kontraindikacijomis:

„Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai (žr. 4.6 skyrių).

Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija, susiję su ankstesniu gydymu NPUV.

Aktyvi arba buvusi recidyvuojanti pepsinė opa ar kraujavimas (du ar daugiau atskiri patvirtinto išopėjimo ar kraujavimo epizodai).

Sunkus širdies nepakankamumas.“
4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą vaisto poveikį virškinimo traktui bei odai. Taip pat, remiantis klinikiniais tyrimais, smulkiau aprašomas 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.

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

4.6 sk. naujai suformuluojamas pagal PCS ruošimo gaires.

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


	Mepha Lda., Portugalija



	23.

204, 207
	Olfen Depocaps SR 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

Olfen Depotabs SR 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(Diklofenakas)

	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 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 kontraindikacijomis:

„Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai (žr. 4.6 skyrių).

Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija, susiję su ankstesniu gydymu NPUV.

Aktyvi arba buvusi recidyvuojanti pepsinė opa ar kraujavimas (du ar daugiau atskiri patvirtinto išopėjimo ar kraujavimo epizodai).

Sunkus širdies nepakankamumas.“ 
4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą vaisto poveikį virškinimo traktui bei odai. Taip pat, remiantis klinikiniais tyrimais, smulkiau aprašomas 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. Perspėjama, jog preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta laktazės stoka ar gliukozės/galaktozės malabsorbcija.

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

4.6 sk. naujai suformuluojamas pagal PCS ruošimo gaires.

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


	Mepha Lda., Portugalija



	24.

202, 205, 206, 206a
	Olfen 50 mg disperguojamosios tabletės

Olfen Lactab 50 mg skrandyje neirios dengtos tabletės

Olfen Rectocaps 50 mg tiesiosios žarnos kapsulės

Olfen Rectocaps 100 mg tiesiosios žarnos kapsulės 

(Diklofenakas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 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 kontraindikacijomis:

„Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai (žr. 4.6 skyrių).

Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija, susiję su ankstesniu gydymu NPUV.

Aktyvi arba buvusi recidyvuojanti pepsinė opa ar kraujavimas (du ar daugiau atskiri patvirtinto išopėjimo ar kraujavimo epizodai).

Sunkus širdies nepakankamumas.“
4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą vaisto poveikį virškinimo traktui bei odai. Taip pat, remiantis klinikiniais tyrimais, smulkiau aprašomas 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.

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

4.6 sk. naujai suformuluojamas pagal PCS ruošimo gaires.

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


	Mepha Lda., Portugalija



	25.

2439
	Physioneal 40 Glucose 1,36 %w/v/ 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 2,27 %w/v/ 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas 

Physioneal 40 Glucose 3,86 %w/v/ 38,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

(Gliukozė / kalcio chlorido dihidratas / magnio chlorido heksahidratas / natrio chloridas / natrio vandenilio karbonatas / natrio laktatas)


	Harmonizuojami Physioneal 40 Glucose rinkodaros pažymėjimo priedai Europos Sąjungos šalyse.

4.1 sk. informacija patikslinama: „intoksikacijai vaistais, kurie gali būti šalinami dializės būdu, kai negalima taikyti kitokio gydymo būdo“.

4.2 sk. patikslinimas dozavimas atskiroms amžiaus grupėms (suaugusiems, senyviems bei vaikams).

4.4 sk. papildomai perspėjama, kad „tirpalo negalima vartoti intraveninei infuzijai”, o sergant antrine hiperparatireoze ar esant vandenilio karbonato koncentracijai kraujo plazmoje didesnei kaip 30 mmol/l, reikia įvertinti, ar gydymo šiuo preparatu nauda atsvers galimą riziką.

4.7 sk. patikslinamas: „Physioneal 40 neturi ar turi nežymų poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.“
4.8 sk. parengiamas pagal MedDRA rekomendacijas, papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį įvairioms organų sistemoms.

4.9 sk. papildomas informacija, kaip elgtis perdozavimo atveju.

5.1 sk. papildomas: „Gliukozė padidina tirpalo osmoliariškumą, lyginant su plazma, ir dėl susidariusio osmozės gradiento skysčiai iš plazmos pašalinami į tirpalą.“
5.2 sk. papildomas: „Gliukozė metabolizuojama (1 g gliukozės = 4 kcal arba 17 kJ) į CO2 and H2O.“
5.3 sk. patikslinamas: „Ikiklinikinių tyrimų duomenų, kurie būtų susiję su produkto klinikiniu saugumu nėra, išskyrus tą informaciją, kuri pateikta kituose PCS skyriuose.“

6.6 sk. patikslinama vaisto vartojimo instrukcija.


	Baxter Healthcare Ltd, Jungtinė Karalystė

	26.

216
	Remeron 30 mg plėvele dengtos tabletės
(Mirtazapinas)
	Harmonizuojami visų Remeron farmacinių formų rinkodaros pažymėjimų priedai. Į priedus įtraukiama informacija, gauta per poregistracinį laikotarpį ir pateikta 2004 m. periodiškai atnaujinamame saugumo protokole, bei įvairių šalių valstybinių institucijų reikalauti pakeitimai. 

4.2 sk sukonkretinama informacija dėl vaisto skyrimo vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams, papildomai nurodoma klinikinio vaisto poveikio išryškėjimo pradžia, pateikiamas įspėjimas, kad „gydymą mirtazapinu reikia nutraukti palaipsniui, kad būtų išvengta nutraukimo simptomų“.
4.4 sk. pateikiama informacija dėl didesnės savižudybės rizikos sergant depresija, kuri dar didesnė jauniems žmonėms, taip pat tiems, kuriems praeityje buvo su savižudybe susijusio elgesio apraiškų. Papildomai nurodoma, kad dėl kaulų čiulpų slopinimo retais atvejais pasireiškianti laikina agranuliocitozė gali būti ir mirtina, ypač vyresniems pacientams. Pabrėžiama, jog preparatą reikia skirti atsargiai, jei pacientas serga epilepsija, cukriniu diabetu, paveldimais angliavandenių apykaitos sutrikimais, vartoja selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius.

4.5 sk. įspėjama apie galimą serotonino sindromo išsivystymą kartu su Remeron vartojant serotoninerginius vaistus. Skyrius papildomas informacija apie stipresnį kartu vartojamo varfarino poveikį ir būtinybe tokiu atveju stebėti INR. Pateikiama daugiau duomenų apie vaisto koncentraciją kraujo plazmoje dėl įtakos kepenų metabolizmui ir poveikio citochromo P-450 sistemai (ypač CYP3A4) keičiančius preparatus.

4.8 sk. parengiamas pagal MedDRA rekomendacijas, papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį įvairioms organų sistemoms.

4.9 sk. papildomas informacija apie adekvatų bei savalaikį simptominį ir palaikomąjį gydymą perdozavimo atveju.

5.1 sk. pašalinama informacija apie galimą didesnę palankaus veikimo tikimybę, kuomet vyrauja tokie simptomai kaip anhedonija (malonumo nejautimas), psichomotorikos slopinimas, sutrikęs miegas ir mažėjantis kūno svoris.

5.3 sk. papildomas atliktų ikiklinikinių tyrimų duomenimis.

	N.V. Organon,

Nyderlandai

	27.

217, 217a, 217b
	Remeron SolTab 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Remeron SolTab 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Remeron SolTab 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(Mirtazapinas)
	Harmonizuojami visų Remeron farmacinių formų rinkodaros pažymėjimų priedai. Į priedus įtraukiama informacija, gauta per poregistracinį laikotarpį ir pateikta 2004 m. periodiškai atnaujinamame saugumo protokole, bei įvairių šalių valstybinių institucijų reikalauti pakeitimai. 

4.2 sk. pašalinami išsamūs paaiškinimai pacientui, kaip elgtis su vaistiniu preparatu, juos paliekant tik PL, sukonkretinama informacija dėl vaisto skyrimo vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams, papildomai nurodoma klinikinio vaisto poveikio išryškėjimo pradžia, pateikiamas įspėjimas, kad „gydymą mirtazapinu reikia nutraukti palaipsniui, kad būtų išvengta nutraukimo simptomų“.
4.4 sk. pateikiama informacija dėl didesnės savižudybės rizikos sergant depresija, kuri dar didesnė jauniems žmonėms, taip pat tiems, kuriems praeityje buvo su savižudybe susijusio elgesio apraiškų. Papildomai nurodoma, kad dėl kaulų čiulpų slopinimo retais atvejais pasireiškianti laikina agranuliocitozė gali būti ir mirtina, ypač vyresniems pacientams. Pabrėžiama, jog preparatą reikia skirti atsargiai, jei pacientas serga epilepsija, cukriniu diabetu, paveldimais angliavandenių apykaitos sutrikimais, vartoja selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius.

4.5 sk. įspėjama apie galimą serotonino sindromo išsivystymą kartu su Remeron vartojant serotoninerginius vaistus. Skyrius papildomas informacija apie stipresnį kartu vartojamo varfarino poveikį ir būtinybe tokiu atveju stebėti INR. Pateikiama daugiau duomenų apie vaisto koncentraciją kraujo plazmoje dėl įtakos kepenų metabolizmui ir poveikio citochromo P-450 sistemai (ypač CYP3A4) keičiančius preparatus.

4.8 sk. parengiamas pagal MedDRA rekomendacijas, papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį įvairioms organų sistemoms.

4.9 sk. papildomas informacija, apie adekvatų bei savalaikį simptominį ir palaikomąjį gydymą perdozavimo atveju.

5.1 sk. pašalinama informacija apie galimą didesnę palankaus veikimo tikimybę, kuomet vyrauja tokie simptomai kaip anhedonija (malonumo nejautimas), psichomotorikos slopinimas, sutrikęs miegas ir mažėjantis kūno svoris.

5.3 sk. papildomas atliktų ikiklinikinių tyrimų duomenimis.

	N.V. Organon,

Nyderlandai

	28.

2446
	Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės

(Dezogestrelis / etinilestradiolis)
	Remiantis Vaistų registracijos tarybos 2006 m. kovo 2 d. posėdžio nutarimu, iš PCS 5.1 sk. ir, atitinkamai, PL pašalinama informacija apie tariamą teigiamą nekontraceptinį geriamųjų kontraceptikų poveikį. 

4.5 sk. papildomas informacija dėl galimos rifabutino įtakos geriamųjų kontraceptikų metabolizmui kepenyse, kuri jau anksčiau buvo nurodyta PL. 

5.2 sk. patikslinama informacija, susijusi su didžiausia etinilestradiolio koncentracija.


	N.V. Organon,

Nyderlandai

	29.

2208-2211
	LOZAP 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

LOZAP 25 mg plėvele dengtos tabletės

LOZAP 50 mg plėvele dengtos tabletės

LOZAP 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(Losartano kalio druska)

	PCS ir PL keitimas pagal naujas patvirtintas formas ir atliktą suprantamumo testą. 

MRP CZ/H/0114/01-04/II/006, RMS patv. 2007-05-14
	ZENTIVA, a.s.,  Slovakija

	30.

193
	Influvac 2006/2007 

injekcinė suspensija 

užpildytame švirkšte

Vakcina nuo gripo (iš paviršinių antigenų, inaktyvuota)


	PCS ir PL keitimas harmonizuojant tekstą. 4.8 sk. nepageidaujamas poveikis suklasifikuojamas pagal MedDRA.

MRP NL/H/137/01/II/030, RMS patv.2007-04-01
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	31.

2022-2023
	Sertralin Sandoz 50 mg plėvele dengtos tabletės

Sertralin Sandoz 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralino hidrochloridas)

	PCS keitimas papildant 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas dėl padidėjusios savižudybių rizikos ir nutraukimo simptomų, pastebėtų nutraukus SSRI vartojimą. 4.6 sk. papildomas simptomais, galinčiais pasireikšti vaisiui, jei SSRI/SNRI vartojamas vėlyvo nėštumo metu. Įtraukiamas nepageidaujamas poveikis akatizija. Atitinkami keitimai PL.

MRP SE/H/0503/001-002/II/013, RMS patv.2007-02-15
	Sandoz GmbH, Austrija

	32.

122,123
	Sertralin Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės

Sertralin Actavis 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralino hidrochloridas)

	PCS keitimas papildant 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas dėl nutraukimo simptomų, pastebėtų nutraukus SSRI vartojimą. 4.6 sk. papildomas simptomais, galinčiais pasireikšti vaisiui, jei SSRI/SNRI vartojamas vėlyvo nėštumo metu. Įtraukiamas  nepageidaujamas poveikis akatizija. Atitinkami keitimai PL.

MRP SE/H/542/01-02/II/001, RMS patv.2006-08-18
	Actavis Nordic A/S, Danija



	33.

120-123
	Jurnista 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Jurnista 16 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Jurnista 32 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Jurnista 64 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Hidromorfono hidrochloridas )
	PCS 4.4 sk. ir PL keitimas papildant įspėjimu dėl galimos abstinencijos pasireiškimo pacientams, kurie turi fizinę priklausomybę opioidams. Dėl klinikinės būklės ar vaistinių preparatų vartojimo staiga ir ženkliai sutrumpėjus virškinimo trakto turinio praėjimo laikui, hidromorfono rezorbcija gali sumažėti. 

MRP DK/H/0869/001-004/II/004, RMS patv.2007-04-23
	UAB Johnson & Johnson, Lietuva

	34.

381-382
	Meloxicam-Teva 7,5 mg tabletės

Meloxicam-Teva 15 mg tabletės

(Meloksikamas)
	PCS ir PL keitimas papildant saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas dėl poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai.  

MRP DK/H/835/01-02/II/005, RMS patv.2007-04-25
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	35.

2073
	Roferon-A 3 milijonai TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Roferon-A 4,5 milijonai TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Roferon-A 6 milijonai TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Roferon-A 9 milijonai TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(Interferonas alfa-2a)

	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir atitinkamai PL keitimas papildant įspėjimu dėl infekcijos ir nepageidaujamu poveikiu (retais atvejais pancitopenija, labai retais atvejais aplastinė anemija). 

MRP NL/H/0028/011-14/II/034, RMS patv. 2007-04-18
	Hoffman-La Roche Ltd, Lietuva

	36.

2535
	Buronil 25 mg dengtos tabletės

Buronil 50 mg dengtos tabletės

(Melperono hidrochloridas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas, kuris bus atsakingas už kokybės kontrolę ir serijos išleidimą: 

Lundbeck Pharmaceuticals Italy S.p.A.

Via del‘Industria 54/56, 35129 Padova, Italija.

Naujoje gamybos vietoje bus sumažinamas veikliosios medžiagos serijos dydis (pirmoje gamybos stadijoje bus naudojama 350 kg 4-chlor-4‘-fluorbutirofenono), paskutinėje gamybos stadijoje vietoj etanolio naudojamas 2-propanolis.

Į naujo gamintojo veikliosios medžiagos specifikaciją įtraukiamas bendras priemaišų kiekis (≤0,35%), reglamentuojamas bet kurios atskiros priemaišos kiekis (≤0,04%). Specifikacijoje vietoj etanolio kiekio bus reglamentuojamas 2-propanolio likutis (≤500 ppm). Veikliosios medžiagos grynumui nustatyti įteisinamas GC metodas, organinių tirpiklių nustatymui įteisinamas modifikuotas dujų chromatografijos metodas.


	Ovation Healthcare International Ltd., Airija



	37.

2537
	
	Vietoj dabartinės galutinio produkto vidinės pakuotės – polipropileno talpyklės įteisinamas III tipo gintaro spalvos stiklo butelis su tarpine ir užsukamu mažo tankio polietileno dangteliu bei išorinė pakuotė – kartono dėžutė.


	

	38.

1524
	Gasec Gastrocaps 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės (N14, N28) 

(Omeprazolas)


	Keičiant klasifikavimo grupę, siaurinama indikacija:  

išimama indikacija „refliukso sukelto ezofagito atsinaujinimo profilaktika“; paliekama indikacija „dispepsija“, kuri formuluojama sekančiai: „Dispepsinio sindromo simptomų, tokių kaip rėmuo, rūgštaus turinio atpylimas, epigastriumo skausmas, susijusių su padidėjusiu skrandžio sulčių rūgštingumu, mažinimas pacientams nuo 18 metų amžiaus ir vyresniems”.


	Mepha Lda., Protugalija 


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

	1. 
	LT/1/03/0415/001
	Aceterin Express 1 mg/ml geriamasis tirpalas


	Cetirizinas
	Hexal AG, Vokietija
	 _

	2. 
	LT/1/06/0579/001-005
	Cefuroxime Sandoz 125 mg dengtos tabletės


	Cefuroksimas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.

	3. 
	97/4768/5
	Citanest Octapressin injekcinis tirpalas
	Prilocainum 30 mg/ml; Octapressin sterile stock solution corresponding to Felypressin 0,54 µg/dozėje
	Astra AB, Švedija
	Rp.

	4. 
	97/4764/7
	Combivent suslėgta inhaliacinė suspensija
	Ipratropio bromidas 20 µg; Salbutamolis 100 µg/dozėje
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Rp.

	5. 
	LT/1/06/0495/002-007
	Loratadin Sandoz 10 mg tabletės
	Loratadinas
	Sandoz  d.d., Slovėnija
	Rp.

	6. 
	LT/1/06/0495/001
	Loratadin Sandoz 10 mg tabletės
	Loratadinas
	Sandoz d.d., Slovėnija
	_

	7. 
	LT/1/06/0596/001-004
	Risperidone Sandoz 1 mg/ml geriamasis tirpalas
	Risperidonas
	Sandoz  d.d., Slovėnija
	Rp.

	8. 
	LT/1/05/0199/001-004
	Xorimax 125 mg dengtos tabletės
	Cefuroksimas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.


