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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-11-08 Nr. 1C-10
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

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

	1. 
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 10 mg vinpocetino.

	UAB “Aconitum”,

Lietuva


	10a str.
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų mažinimas senyvo amžiaus pacientams.


	Lizdinė plokštelė, N20, N40, N60, N80, N100.


	Rp

	2. 
	Bicaprocan 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg bikalutamido.


	SANITAS AB, 

Lietuva

	10 str. 1 d.


	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija.

	Lizdinė plokštelė, N28, N30, N100, N120.
	Rp

	3. 
	Bicaprocan 150 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg bikalutamido.


	
	
	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas: monoterapija arba adjuvantinis gydymas po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. 5.1 skyrių).

	Lizdinė plokštelė, N28, N30, N100, N120.
	

	4. 
	Losartan Corpus Medica 25 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg losartano kalio druskos.
	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	· Pirminės hipertenzijos gydymas suaugusiesiems, 6 - 16 metų vaikams ir paaugliams.

· Inkstų ligos gydymas, kaip antihipertenzinio gydymo dalis, pacientams, sergantiems hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su ≥ 0,5 g per parą proteinurija.

· Lėtinio širdies nepakankamumo gydymas (60 metų ir vyresniems pacientams), kai tolesnis gydymas angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais netinka dėl nepageidaujamo poveikio, ypač kosulio, arba kontraindikacijų. Širdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kurių būklę stabilizavo AKF inhibitoriai, gydymo keisti losartanu nereikia. Pacientų kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija turi būti ≤ 40%, būklė turi būti kliniškai stabili ir jie turi gauti nustatytą lėtinio širdies nepakankamumo gydymą.

· Insulto rizikos mažinimas hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems EKG yra dokumentuota kairiojo skilvelio hipertrofija (žr. 5.1 skyrių LIFE tyrimas, Rasė). 


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp

	5. 
	Losartan Corpus Medica 50 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg losartano kalio druskos.
	
	
	
	
	

	6. 
	Losartan Corpus Medica 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg losartano kalio druskos.


	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (Pastaba. Pakartotinis svarstymas po informacijos pateikimo 2011 m. liepos 21 d.):
	Eil.

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

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


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


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva.


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

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


	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100; 
	Rp


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

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

	1. 
	ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo yra 1,8 mg adrenalino tartrato, atitinkančio 1 mg adrenalino (epinefrino).
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija

	10 a str.
	Skubioji pagalba širdies veiklos nutrūkimo ir kraujotakos išnykimo atveju.

Ūminių anafilaksinių reakcijų (šoko, bronchų spazmo, kitokių sunkių alerginių reakcijų) gydymas.

Lokalaus poveikio anestetiko veikimo ilginimas (absorbcijos iš injekcijos vietos mažinimas).


	Ampulė (10 ml) N10
	Rp



	2. 
	Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija


	1 g emulsijos yra 1 mg metilprednizolono aceponato.


	Intendis GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Lokalus vidutinio sunkumo arba sunkių uždegiminių odos ligų, pvz., ūminės egzogeninės egzemos (alerginio kontaktinio dermatito, dėl dirginimo atsiradusio kontaktinio dermatito, monetinės [mikrobinės] egzemos, dishidrozinės egzemos, paprastosios egzemos), endogeninės egzemos (atopinio dermatito, neurodermatito), su sunkiu uždegimu susijusios seborėjinės egzemos gydymas.


	Tūbelė (20 g) N1, (50 g) N1


	Rp



	3. 
	Advantan 1 mg/g tepalas


	1 g tepalo yra 1 mg  metilprednizolono aceponato.


	Intendis GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Lokalus vidutinio sunkumo ir sunkių uždegiminių odos ligų, pvz., atopinio dermatito (endogeninės egzemos, neurodermatito), kontaktinės egzemos, degeneracinės ar dishidrozinės, paprastosios egzemos gydymas.
	Tūbelė (15 g) N1
	Rp



	4. 
	Advantan 1 mg/g kremas
	1 g kremo yra 1 mg metilprednizolono aceponato.


	Intendis GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Lokalus vidutinio sunkumo ir sunkių uždegiminių odos ligų, pvz., atopinio dermatito (endogeninės egzemos, neurodermatito), kontaktinės, degeneracinės, dishidrozinės ar paprastosios egzemos gydymas.


	Tūbelė (15 g) N1
	Rp



	5. 
	Amoniakas Valentis 10 % odos tirpalas
	1 ml tirpalo yra 100 mg amoniako (amoniako koncentruoto tirpalo pavidalu).


	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Vabzdžių įkandimo sukeltos lokalios reakcijos mažinimas.
	Buteliukas (40 ml) N1
	Ne Rp



	6. 
	Bepanthen Plus  50 mg/5 mg/g kremas


	1 g kremo yra 50 mg dekspantenolio ir 5 mg chlorheksidino dihidrochlorido.


	UAB Bayer, Lietuva


	8.3(i)
	Lokalus įvairių paviršinių žaizdų, pvz., nubrozdinimų, įpjovimų, įbrėžimų, odos įtrūkų, nudegimų, gydymas, kai yra infekcijos pavojus.


	Tūbelė (30 g) N1


	Ne Rp

	7. 
	CARDIOXANE 500 mg milteliai infuziniam tirpalui
	Viename buteliuke yra 500 mg deksrazoksano (hidrochlorido pavidalu).


	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Lėtinio suminio kardiotoksinio poveikio, kurį sukelia doksorubicinas ar epirubicinas, vartojami progresavusiam ir (arba) metastazavusiam suaugusiųjų krūties vėžiui gydyti profilaktika, jei suminė suvartota doksorubicino dozė yra 300 mg/m2 arba suvartota suminė epirubicino dozė yra 540 mg/m2 ir būtinas tolesnis gydymas antraciklinais.


	Buteliukas N1
	Rp



	8. 
	COSOPT 20 mg/5 mg/ml akių lašai, tirpalas
	Kiekviename akių lašų mililitre yra 20 mg dorzolamido (22,26 mg dorzolamido hidrochlorido) ir 5 mg timololio (6,83 mg timololio maleato).
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	10 b str.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atvirojo kampo glaukoma arba pseudoeksfoliacine glaukoma, jeigu lokalus gydymas vien beta adrenoblokatoriais yra nepakankamas.


	Buteliukas (5 ml) N1, N3
	Rp



	9. 
	Debesylų šakniastiebiai ACORUS vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Inula helenium L., rhizoma (debesylų šakniastiebių).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas atsikosėjimui peršalus palengvinti. 

	Maišelis (50 g) N1
	Ne Rp



	10. 
	Encepur  children 0,75 mikrogramai/0,25 ml injekcinė suspensija

Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvinta)


	Vienoje dozėje (0,25 ml suspensijos) yra 0,75 mikrogramo inaktyvinto erkinio encefalito viruso1,2 (K23 padermės). 

1 adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido;

2 išauginto viščiuko embriono fibroblastų ląstelėse.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Aktyvioji vaikų nuo vienerių iki 11 metų imunizacija nuo erkinio encefalito*. 

*Vakcinuoti reikia tuos asmenis, kurie laikinai arba nuolat būna erkių pernešamo encefalito endeminėse srityse.

Reikia laikytis oficialių nacionalinių rekomendacijų.
	Užpildytas švirkštas (0,25 ml) N1
	Rp



	11. 
	Encepur  adults 1,5 mikrogramo/0,5 ml injekcinė suspensija

Vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvinta)


	Vienoje dozėje (0,5 ml suspensijos) yra 1,5 mikrogramo inaktyvinto erkinio encefalito viruso1,2 (K23 padermės).

1 adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido;

2 išauginto viščiuko embriono fibroblastų ląstelėse.

	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Aktyvioji 12 metų ir vyresnių asmenų imunizacija nuo erkinio encefalito*.

*Vakcinuoti reikia tuos asmenis, kurie laikinai arba nuolat būna erkių pernešamo encefalito endeminėse srityse.

Reikia laikytis oficialių nacionalinių rekomendacijų.


	Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1


	Rp



	12. 
	Estramon 50 mikrogramų/24 valandoms transderminis pleistras
	Viename 20 cm2 ploto transderminiame pleistre yra 4 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu). Per 24 valandas iš pleistro atpalaiduojama maždaug 50 mikrogramų estradiolio. 


	HEXAL AG, Vokietija
	10 str.1 d.
	Hormonų pakaitinė terapija (HPT), esant estrogenų trūkumo simptomams po menopauzės. 

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra didelė osteoporozinių kaulų lūžių rizika ir jos netoleruoja kitų vaistų, skirtų osteoporozės profilaktikai, arba šie vaistai joms yra kontraindikuotini.

Moterims, kurių gimda nepašalinta, kartu būtina vartoti progestagenų.

Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą šiuo vaistiniu preparatu.


	Paketėlis N18
	Rp



	13. 
	Histac 150 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg ranitidino (hidrochlorido pavidalu).


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.

Rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų, susijusių su maisto ir gėrimų vartojimu, profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	14. 
	Inflamac 50 mg kietosios kapsulės
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.


	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	10 str. 3 d.
	· Simptominis uždegiminių ir degeneracinių ligų, pvz.: reumatoidinio artrito, osteoartrito, ankilozinio spondilito, podagros priepuolio gydymas.

· Simptominis minkštųjų audinių ligų, pvz.: tendinito, bursito gydymas.

· Simptominis skausmingų būklių gydymas, įskaitant skausmą po traumos, po ortopedinių, odontologinių procedūrų ir kitokių nedidelių operacijų.


	Lizdinė plokštelė N20, N100
	Rp



	15. 
	Kytril 1 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg granisetrono (granisetrono hidrochlorido pavidalu).


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva
	8.3(i)
	Kytril plėvele dengtos tabletės skiriamos suaugusiems pacientams chemoterapijos arba radioterapijos sukelto ūminio pykinimo ir vėmimo profilaktikai ir gydymui. 

Kytril plėvele dengtos tabletės skiriamos suaugusiesiems chemoterapijos arba radioterapijos sukelto uždelsto pykinimo ir vėmimo profilaktikai.

	Lizdinė plokštelė N2, N10
	Rp



	16. 
	Linoladiol-H N 0,05 mg/4 mg/g kremas
	1 g kremo yra 0,05  mg estradiolio (hemihidrato pavidalu) ir 4 mg prednizolono (seskvihidrato pavidalu). 


	Dr. August Wolff GmbH & Co.KG Arzneimittel, Vokietija


	8.3(i)
	Trumpalaikis pradinis ūminių ir nedidelio intensyvumo moterų išorinių lyties organų odos ligų, pasireiškiančių uždegimu, deginimo ir niežulio pojūčiu, gydymas, kai reikalingas nedidelio intensyvumo kortikosteroidų ir nedidelės dozės estradiolio poveikis.


	Tūbelė (25 g) N1


	Rp



	17. 
	LISINOPRIL – GRINDEKS 10 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 
10 mg lizinoprilio.
	AS GRINDEKS, Latvija
	10 a str.
	Arterinė hipertenzija 

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas 

Papildomas simptominio širdies nepakankamumo gydymas kartu su kalio organizme nesulaikančiais diuretikais ir, prireikus, kartu su širdį veikiančiais glikozidais.

Ūminis miokardo infarktas

Trumpalaikis (6 savaičių trukmės) gydymas tuo atveju, jeigu paciento hemodinamika stabili. 

Inkstų komplikacijos, sukeltos cukrinio diabeto 
Antrojo tipo cukriniu diabetu sergančių pacientų, kuriems yra hipertenzija ir pradinės stadijos nefropatija, inkstų ligos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp




	18. 
	LISINOPRIL – GRINDEKS 20 mg tabletės

	Vienoje tabletėje yra 
20 mg lizinoprilio.

	
	
	
	
	

	19. 
	MEDETKŲ TINKTŪRA BP odos tirpalas ar koncentratas burnos gleivinės tirpalui
	1 ml tirpalo yra 1 ml Calendula officinalis L., flos (medetkų žiedų) tinktūros (1:10). Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas nestiprių odos uždegimų (pavyzdžiui, nudegimų nuo saulės) simptominiam gydymui ir kaip nedidelių žaizdų gijimą skatinanti priemonė.
Taip pat šis tradicinis augalinis vaistinis preparatas gali būti vartojamas nestipraus burnos ertmės ar gerklės uždegimo simptominiam gydymui.

	Buteliukas (40 ml) N1
	Ne Rp

 

	20. 
	MEDETKŲ TINKTŪRA VALENTIS odos tirpalas ar koncentratas burnos gleivinės tirpalui


	1 ml tirpalo yra 1 ml Calendula officinalis L., flos (medetkų žiedų) tinktūros (1:10). Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas nestiprių odos uždegimų (pavyzdžiui, nudegimų nuo saulės) simptominiam gydymui ir kaip nedidelių žaizdų gijimą skatinanti priemonė.
Taip pat šis tradicinis augalinis vaistinis preparatas gali būti vartojamas nestipraus burnos ertmės ar gerklės uždegimo simptominiam gydymui.


	Buteliukas (40 ml) N1
	Ne Rp



	21. 
	MĖTŲ TINKTŪRA BP 
geriamieji lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 1 ml Mentha x piperita L., folium (pipirmėčių lapų) tinktūros (1:20), kurios sudėtyje yra 65 mg/g pipirmėčių eterinio aliejaus. Ekstrahentas: 90 % (V/V) etanolis.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistas, indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas simptominiam virškinimo sutrikimų, tokių kaip dispepsija ar vidurių pūtimas, gydymui.


	Buteliukas (25 ml) N1su lašintuvu
	Ne Rp

                                                                                                                                                                                                

	22. 
	Nittyfor 5 mg/ml odos tirpalas
	1 ml odos tirpalo yra 5 mg permetrino.
	TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Vengrija
	10 a str.
	Galvinių ir kirkšninių utėlių naikinimas. Utėlėtumo profilaktika (žr. 4.2 skyrių).


	Buteliukas (60 ml) N1
	Ne Rp



	23. 
	OSCILLOCOCCINUM piliulės, vienadozė talpyklė


	Vienoje dozėje (1 g) yra 0,01 ml laukinių ančių (Anas Barbariae) kepenų ir širdies ekstrakto 200K potencijos.
	BOIRON, Prancūzija
	16.2 str.
	Virusinių peršalimo ligų simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.


	Vienadozė talpyklė N6
	Ne Rp



	24. 
	Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai


	Viena inhaliuojama (t.y. praeinanti kandiklį) dozė – 4,5 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato (ji susidaro išmatavus 6 mikrogramų dozę).

	AstraZeneca AB, Švedija
	8.3(i)
	Bronchų obstrukcijos simptomų lengvinimas (Oxis vartojamas kaip papildomas vaistas).

Fizinio krūvio sukeliamų simptomų profilaktika bronchų astma sergantiems pacientams, kuriems nepakanka atitinkamo palaikomojo gydymo inhaliaciniais kortikosteroidais.

Bronchų obstrukcijos simptomų palengvinimas lėtine obstrukcine plaučių liga sergantiems pacientams.
	Inhaliatorius (60 dozių ) N1
	Rp



	25. 
	Oxis Turbuhaler 9 mikrogramai/dozėje inhaliaciniai milteliai
	Viena inhaliuojama (t.y. praeinanti kandiklį) dozė – 9 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato (ji susidaro išmatavus 12 mikrogramų dozę).
	
	
	
	
	


	26. 
	PREDNISOLONE Polfa 
5 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 5 mg prednizolono.


	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


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

· sisteminių ligų (pvz., reumatoidinio artrito, jaunatvinio artrito, ankilozinio spondilito, sisteminės raudonosios vilkligės, sisteminio dermatomiozito);

· alerginių būklių (pvz., medikamentinės alergijos);

· kvėpavimo organų ligų (pvz., astmos);

· odos ligų (pvz., paprastosios pūslinės);

· kraujo sistemos ligų (pvz., idiopatinės trombocitopeninės purpuros, autoimuninės hemolizinės anemijos);

· virškinimo trakto ligų (pvz., opinio kolito, Krono ligos).


	Buteliukas N30
	Rp



	27. 
	Ramunėlių žiedai ACORUS vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert.), flos (ramunėlių žiedų).
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas virškinimo sutrikimams (nestipriems pilvo spazmams, vidurių pūtimui, dujų susikaupimui) palengvinti.

Taip pat šis tradicinis augalinis vaistinis preparatas gali būti išoriškai vartojamas nestipriam odos ar gleivinių sudirginimui ir uždegimu gydyti.


	Maišelis (25 g) N1;

Paketėlis (1 g) N20


	Ne Rp



	28. 
	Sirdalud 2 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 2 mg tizanidino (tizanidino hidrochlorido pavidalu).
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Skausmingi raumenų spazmai:

-
susiję su nuolatine ar funkcine stuburo patologija (pvz., kaklo ar strėnų sindromas);

-
atsiradę po operacijos, pvz., tarpslankstelinio disko išvaržos, arba dėl klubo sąnario osteoartrito. 
Raumenų tonuso padidėjimas, atsiradęs dėl nervų ligos, pvz., išsėtinės sklerozės, lėtinės mielopatijos, degeneracinės nugaros smegenų ligos, smegenų kraujotakos sutrikimo, cerebrinio paralyžiaus.

	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	29. 
	Sirdalud 4 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 4 mg tizanidino (tizanidino hidrochlorido pavidalu).


	
	
	
	
	

	30. 
	SUKATŽOLIŲ TINKTŪRA VALENTIS geriamieji lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 1 ml Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės) tinktūros (1:5). Ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nervinės įtampos simptomams malšinti.

Taip pat šis tradicinis augalinis vaistinis preparatas gali būti vartojamas palengvinti nervinės kilmės širdies negalavimų simptomams, pvz., smarkiam širdies plakimui, jeigu gydytojas yra patvirtinęs, kad nėra sunkios medicininės būklės.

	Buteliukas su lašintuvu (25 ml) N1 


	Ne Rp



	31. 
	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės 


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 0,5 mg anagrelido (anagrelido hidrochlorido pavidalu).


	Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, Austrija


	8.3(i)
	Padidėjusio trombocitų kiekio mažinimas bei su tuo susijusių klinikinių simptomų lengvinimas didelės rizikos grupės pacientams, sergantiems esencialine trombocitemija. *

*Didelės rizikos grupės pacientais laikomi asmenys, sergantys esencialine trombocitemija, kuriems yra vienas ar daugiau iš šių požymių:

-
amžius ( 60 metų;

-
trombocitų kiekis (1000 x 109/l) 

-
padidėjęs trombocitų skaičius ( 300 x 109/l per 3 mėnesių laikotarpį;

-
praeityje buvo sunkių trombohemoraginių ar išemijos simptomų;
-
kraujagysliniai rizikos veiksniai.


	Buteliukas N100
	Rp



	32. 
	WARFARIN–GRINDEKS 3 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 3 mg varfarino natrio druskos (varfarino natrio druskos klatrato pavidalu).

	AS GRINDEKS, Latvija


	10 str. 1 d.
	Giliųjų venų trombozės bei plaučių arterijos tromboembolijos gydymas ir profilaktika.

Tromboembolinių komplikacijų profilaktika ir gydymas sergant prieširdžių virpėjimu bei esant protezuotiems širdies vožtuvams.


	Buteliukas N30, N100
	Rp



	33. 
	WARFARIN–GRINDEKS 5 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 5 mg varfarino natrio druskos (varfarino natrio druskos klatrato pavidalu).


	
	
	
	
	


4. SIŪLYTI NEATNAUJINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĖS:
	Eil.

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

	1. 
	Hexapneumine Infants 
2,5 mg/0,125 mg/2,5 ml sirupas


	2,5 ml sirupo (viename matavimo šaukšte) yra 2,5 mg biklotimolio
, 0,125 mg chlorfenamino maleato.


	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	8.3(i)
	Varginančiam sausam kosuliui, ypač naktiniam, simptomiškai palengvinti.


	Buteliukas (100 ml), N1 ir matavimo šaukštas 
(2,5 ml) N1


	Ne Rp




5. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga


	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-37


	Modafen 200/30 mg plėvele dengtos tabletės
(ibuprofenas / pseudoefedrinas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį. (Pakuotės dydis N 10 ir N 12). 
	Zentiva, k.s. Čekijos Respublika



	2. 
	3C-17


	Ranigast 150 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį. (Pakuotės dydis N 10).
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


6. SIŪLYTI NETVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMO:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-206
	Coldargan nosies lašai, tirpalas

Coldargan nosies purškalas, tirpalas

(sidabro proteinatas / efedrino levulinatas / kalcio levulinatas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimo iš receptinio į nereceptinį netvirtinimas.
	ICN Polfa Rzeszow S.A, Lenkija


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

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-740
	BIOPAROX 125 mikrogramai/dozėje nosies ir burnos gleivinės purškalas, tirpalas 
(fuzafunginas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija



	2. 
	3C-1082
	Atropino sulfatas Sanitas 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(atropinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko trumpinimas (buvo 5 metai, bus 3 metai). RPP keitimas1. 
	AB „SANITAS “ , Lietuva


	3. 
	3C-779
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio laktatas / kalcio chloridas / magnio chloridas 
	PCS 6.6.sk. ir PL keitimai.
	Baxter OY, Suomija

	4. 
	3C-2060
	Clindamycin-MIP 150 mg plėvele dengtos tabletės

(klindamicinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas. 


	MIP Pharma GmbH, Vokietija



	5. 
	3C-2061
	Clindamycin-MIP 300 mg plėvele dengtos tabletės

(klindamicinas)
	
	

	6. 
	3C-2062
	Clindamycin-MIP 600 mg plėvele dengtos tabletės

(klindamicinas)
	
	

	7. 
	3C-2064
	Clindamycin-MIP 300 mg/2ml injekcinis tirpalas

Clindamycin-MIP 600 mg/4ml injekcinis tirpalas 

Clindamycin-MIP 900 mg/6ml injekcinis tirpalas

(klindamicinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas. 


	MIP Pharma GmbH, Vokietija



	8. 
	3C-2065
	Clindamycin-MIP 300 mg/2ml injekcinis tirpalas

Clindamycin-MIP 600 mg/4ml injekcinis tirpalas 

Clindamycin-MIP 900 mg/6ml injekcinis tirpalas

(klindamicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	MIP Pharma GmbH, Vokietija



	9. 
	3C-872
	Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(diklofenakas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	10. 
	3C-1235


	Finlepsin 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Finlepsin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(karbamazepinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai



	11. 
	3C-1300
	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3ml injekcinis tirpalas 

Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8ml  injekcinis tirpalas

Fraxiparine 47500 anti-Xa TV/5ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	12. 
	3C-419
	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdą sistema

(levonorgestrelis)
	Medicininio prietaiso keitimas. RPP keitimai.

Vidinės pakuotės keitimai.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimai.

Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Bayer Oy, Suomija

	13. 
	3C-1161
	Indomet-ratiopharm 100 mg žvakutės

(indometacinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko trumpinimas (buvo 5 metai, bus 3 metai). RPP keitimas2.
	Ratiopharm GmbH, Vokietija



	14. 
	3C-856
	Imex 30 mg/g tepalas

(tetraciklinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Pagalbinės medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	15. 
	3C-1291
	Katadolon 100 mg kietos kapsulės

(flupirtinas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 
Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai

	16. 
	3C-2063
	Lactulose-MIP 3,25 g/5 ml sirupas

(laktuliozė)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	MIP Pharma GmbH, Vokietija



	17. 
	3C-1265
	Monopril 10 mg tabletės

Monopril 20 mg tabletės

(fosinoprilis)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimai. 
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	18. 
	3C-1264


	Monozide 20 mg/12,5 mg tabletės

(fosinoprilis / hidrochlorotiazidas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimai. 
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	19. 
	3C-979
	Naklofen 10 mg/g gelis

(diklofenakas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas. 


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	20. 
	3C-1163
	Staloral poliežuvinis purškalas

(alergenų ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Stallergenes S.A., Prancūzija

	21. 
	3C-710
	Xylometazolin ICN Polfa 0,5 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Xylometazolin ICN Polfa 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

(ksilometazolinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija



	22. 
	3C-2395


	LISINOPRIL – GRINDEKS 10 mg tabletės

(lizinoprilis)
	PCS 4.1, 4.2 sk. ir PL keitimas.
	AS GRINDEKS, Latvija

	23. 
	3C-2396
	LISINOPRIL – GRINDEKS 20 mg tabletės

(lizinoprilis)
	
	

	24. 
	3C-2393


	LISINOPRIL – GRINDEKS 10 mg tabletės

(lizinoprilis)
	PCS 4.1 sk. ir PL keitimas. 
	AS GRINDEKS, Latvija

	25. 
	3C-2394
	LISINOPRIL – GRINDEKS 20 mg tabletės

(lizinoprilis)
	
	

	26. 
	3C-2391


	LISINOPRIL – GRINDEKS 10 mg tabletės

(lizinoprilis)
	PCS 4.3-4.9 ir 5.1-5.3 skyriai ir PL keitimas.
	AS GRINDEKS, Latvija

	27. 
	3C-2392


	LISINOPRIL – GRINDEKS 20 mg tabletės

(lizinoprilis)
	PCS 4.3-4.9 ir 5.1-5.3 skyriai ir PL keitimas.
	AS GRINDEKS, Latvija

	28. 
	3C-250
	Bepanthen Plus  50 mg/5 mg/g kremas

(dekspantenolis / chlorheksidino dihidrochloridas) 
	PCS 4.2, 4.4, 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.  


	UAB „Bayer“, Lietuva



	29. 
	3C-1799
	Bactiflox Lactab 500 mg plėvele dengtos tabletės

(ciprofloksacino hidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 ir 5.1 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.


	Mepha Lda., Portugalija



	30. 
	3C-989


	CARDIOXANE 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(deksrazoksanas) 
	PCS 4.2, 4.4 sk. ir atitinkamuose PL sk. keitimas.


	Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, Jungtinė Karalystė



	31. 
	3C-141


	COSOPT akių lašai, tirpalas 

(dorzolamido hidrochloridas / timololio maleatas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir PL keitimas.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva

	32. 
	3C-955


	Coldastop 15000 TV/20 mg/ml nosies lašai, tirpalas

(retinolio palmitatas / visų racematų alfa-tokoferilio acetatas)
	PCS 4.2, 4.6 sk. ir PL keitimas.
	Desitin Arzneimittel GmbH, Vokietija

	33. 
	3C-1949


	Dolobene gelis
(heparino natrio druska / dimetilsulfoksidas / dekspantenolis)
	PCS 4.2 sk. ir PL keitimas.
	Mepha Lda., Portugalija

	34. 
	3C-369

	Estramon 50 mikrogramų per parą transderminis pleistras
(estradiolis)
	PCS 4.3 - 4.9 ir 5.1 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	HEXAL AG,Vokietija


	35. 
	3C-64
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)

	PCS 4.2, skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  


	Baxter Oy, Suomija



	36. 
	3C-831
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas /

natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)

	PCS 4.4, 4.5 skyrių ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  

PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  


	Baxter Oy, Suomija



	37. 
	3C-832
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas /

natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)

	PL informacijos keitimas.  


	Baxter Oy, Suomija



	38. 
	3C-1269
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)

	PCS 4.7 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  

PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  


	Baxter Oy, Suomija



	39. 
	3C-1270
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)

	PCS 4.3 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  


	Baxter Oy, Suomija



	40. 
	3C-1271
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas / natrio chloridas / natrio (S)-laktatas (natrio (S)-laktato tirpalo pavidalu) / kalcio chloridas dihidratas / magnio chloridas heksahidratas)


	PCS 4.4 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.  


	Baxter Oy, Suomija



	41. 
	3C-851
	Orungal 100 mg kietos kapsulės
(itrakonazolas) 
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas. 


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva 



	42. 
	3C-1138
	Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

(mometazono furoatas)
	PCS 4.9 ir 5.1 skyrių keitimas.


	Schering-Plough Europe, Belgija



	43. 
	3C-87


	Sirdalud 2 mg tabletės

(tizanidinas)
	PCS 4.2-4.9 skyrių ir PL keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	44. 
	3C-88


	Sirdalud 4 mg tabletės

(tizanidinas)
	
	

	45. 
	3C-2106


	tertensif 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(indapamidas)
	PCS 4.2‑4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	46. 
	3C-1931
	Xatral SR 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)
	PCS 4.4, 4.8 skyrių ir PL keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,

Lietuva

	47. 
	3C-1932


	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)
	
	

	48. 
	201
	Advantan 1 mg/g kremas

Advantan 1 mg/g tepalas 

(metilprednizolono aceponatas)
	PCS 4.2 – 5.2 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas


	Intendis GmbH, Vokietija



	49. 
	1800

1297
	SINEMET 25/100 mg tabletės

SINEMET 25/250 mg tabletės

SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(karbidopa / levodopa)
	Papildomo gatavo produkto gamintojo įteisinimas.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	50. 
	3C-802


	Aknefug –EL 10 mg/ml odos tirpalas

(eritromicinas)
	PCS 4.3-4.6, 4.8, 5.2 sk. ir PL keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, 

Vokietija

	51. 
	3C-485
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Depakine 57,64 mg/ml sirupas

DEPAKINE Chronosphere 100 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
(natrio valproatas / valproinė rūgštis)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4-4.6, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“

Lietuva

	52. 
	3C-375


	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota), b tipo Haemophilus influenzae konjuguota, (adsorbuota))


	PCS 5.1 skyriaus informacijos keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	53. 
	3C-853
	Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

Klacid SR 500 modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(klaritromicinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	54. 
	3C-595
	MINIRIN 60 mikrogramų geriamasis liofilizatas

MINIRIN 120 mikrogramų geriamasis liofilizatas

MINIRIN 240 mikrogramų geriamasis liofilizatas
(desmopresinas)
	PCS 4.2‑4.9, 5.1‑5.3 sk. ir PL keitimas.
	Ferring Lääkkeet Oy,
Suomija

	55. 
	3C-968
	Dextran 40 Fresenius 10 % infuzinis tirpalas

(dekstranas 40)


	Galutinio produkto pakuotės dydžio įteisinimas. Buteliukas (500 ml) N12


	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija



	56. 
	3C-1180


	Dextran 70 Fresenius 6 % infuzinis tirpalas

(dekstranas 70)
	Naujos pakuotės įteisinimas. Buteliukas (500 ml) N12.


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija



	57. 
	3C-1179
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

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


	Veikliosios medžiagos kalio chlorido papildomo gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas 


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija



	58. 
	3C-1162
	Tisercin 25 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(levomepromazinas)


	Gatavo produkto sudėties keitimas. RPP keitimas.


	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija






1 Tinkamumo laiko trumpinimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. �HYPERLINK "http://www3.lrs.lt/pls/inter3/dokpaieska.showdoc_l?p_id=395357&p_query=&p_tr2="�VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.2 p.�
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