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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

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

	1.
	Omeprazole Siromed 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo. 

	UAB „NVT“,
 Lietuva



	10.1 str. (generinis)

	Suaugusių žmonių gastroezofaginio refliukso simptomų (pvz., rėmens, rūgšties atpylimo) trumpalaikis gydymas.

	Lizdinė plokštelė 
N7, N10, N14. 
Talpyklė N7, N10, N14

	NeRp.



	2.
	Omeprazole Siromed 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo. 

	UAB „NVT“,
 Lietuva



	10.1 str. (generinis)

	Suaugusiesiems
· Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.
· Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.
· Skrandžio opų gydymas.
· Skrandžio opų atkryčio profilaktika.
· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas, derinant su tinkamais antibiotikais, pacientams, sergantiems pepsine opa. 
· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU) vartojimu susijusių dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opų gydymas.
· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu susijusių dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi opų atsiradimo rizika.
· Refliuksinio ezofagito gydymas.
· Pacientų, išgijusių nuo refliuksinio ezofagito, ilgalaikis palaikomasis gydymas.
· Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.
· Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromo gydymas.
Vaikų populiacija

Vyresniems kaip 1 metų vaikams, kurių svoris ≥ 10 kg:
· Refliuksinio ezofagito gydymas.
· Rėmens ir rūgščių regurgitacijos simptominis gydymas, sergant gastroezofaginio refliukso liga.

Vyresniems kaip 4 metų vaikams ir paaugliams
· H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas, derinant su antibiotikais.
Suaugusių žmonių gastroezofaginio refliukso simptomų (pvz., rėmens, rūgšties atpylimo) trumpalaikis gydymas.
	Lizdinė plokštelė 
N28, N30
Talpyklė N28, N30
	Rp.

	3.
	Omeprazole Nord 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 10 mg omeprazolo.
	UAB „INTELI GENERICS NORD“ ,
Lietuva
	10.1 str. (generinis)

	
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28
Talpyklė N7, N14, N28

	NeRp..

	4.
	Omeprazole Nord 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N7, N14
Talpyklė N7, N14

	

	4.

	Omeprazole Nord 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01

	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 10 mg omeprazolo.

	UAB „INTELI GENERICS NORD“ ,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)

	Suaugusiesiems
· Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.
· Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.
· Skrandžio opų gydymas.
· Skrandžio opų atkryčio profilaktika.
· Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas, derinant su tinkamais antibiotikais, pacientams, sergantiems pepsine opa. 
· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU) vartojimu susijusių dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opų gydymas.
· Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu susijusių dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi opų atsiradimo rizika.
· Refliuksinio ezofagito gydymas.
· Pacientų, išgijusių nuo refliuksinio ezofagito, ilgalaikis palaikomasis gydymas.
· Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.
· Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromo gydymas.

Vaikų populiacija

Vyresniems kaip 1 metų vaikams, kurių svoris ≥ 10 kg
· Refliuksinio ezofagito gydymas.
· Rėmens ir rūgščių regurgitacijos simptominis gydymas, sergant gastroezofaginio refliukso liga.

Vyresniems kaip 4 metų vaikams ir paaugliams
· H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas, derinant su antibiotikais.
	Lizdinė plokštelė N98 
Talpyklė N98

	Rp.


	5.
	Omeprazole Nord 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01

	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N28, N98 
Talpyklė N28, N98

	

	6.
	Omeprazole Nord 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
A02BC01
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 40 mg omeprazolo.

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N98
Talpyklė N7, N14, N28, N98
	



2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIS PREPARATUS:

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

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

	1.
	Acetilsalicilo rūgštis Stirol 325 mg tabletės
N02BA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 325 mg acetilsalicilo rūgšties.

	Stirolbiofarm Baltikum SIA,
Latvija

	10a str.-
(pripažintas medicininis vartojimas) 
	Simptominis silpno arba vidutinio stiprumo skausmo ir (arba) karščiavimo malšinimas.

	Lizdinė plokštelė N10, N12
	NeRp.



	2.
	Laros honey&lemon 2 mg/0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės
R02AA20
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2 mg lidokaino hidrochlorido, 0,6 mg amilmetakrezolio, 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.

	SIA Ingen Pharma, 
Latvija

	10 str. 3 d. (hibridinis)
	Lokalus simptominis burnos ir ryklės uždegimo gydymas bei stipraus ryklės skausmo malšinimas.

	Lizdinė plokštelė, N24
	NeRp.

	3.
	Laros mint 2 mg/0,6 mg/1,2 mg kietosios pastilės
R02AA20

	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2 mg lidokaino hidrochlorido, 0,6 mg amilmetakrezolio, 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio.

	SIA Ingen Pharma, 
Latvija

	10 str. 3 d. (hibridinis)
	Lokalus simptominis burnos ir ryklės uždegimo gydymas bei stipraus ryklės skausmo malšinimas.

	Lizdinė plokštelė, N24
	NeRp.




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-4575
	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(pentoksifilinas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir tyrimo  metodo  keitimas. 
	Zentiva a. s.,
Slovakija
	II/B.II.d.2.(c)



	2. 
	KR-2577
	BISEPTOL 20 mg/100 mg tabletės
BISEPTOL 80 mg/400 mg tabletės

(trimetoprimas, sulfametoksazolas) 

	Galutinio produkto sudėties keitimas PCS 2, 4.4,6.1 sk., PL, PŽ keitimas.

Galutinio produkto gamybos  proceso keitimas.  

Galutinio produkto specifikacijos  keitimas. 
	Adamed Pharma S.A.,
Lenkija
	II/G
B.II.a.3(b2)



B.II.b.3(a)



B.II.d.1(z)



	3. 
	KR-2579
	BISEPTOL 160 mg/800 mg tabletės

(trimetoprimas, sulfametoksazolas)

	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 2, 4.4, 6.1 sk., PL, PŽ keitimas.

Galutinio produkto gamybos ir  proceso kontrolės keitimas.  

Galutinio produkto specifikacijos  keitimas. 
	Adamed Pharma S.A.,
Lenkija
	II/G
B.II.a.3(b2)



B.II.b.3(a)
B.II.b.5(z)



B.II.d.1(z)

	4. 
	KR-4422
	BISEPTOL 80 mg/16 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(sulfametoksazolas, trimetoprimas) 

	Galutinio produkto sudėties keitimas PCS 2, 4.4, 6.1 sk., PL, PŽ keitimas.



Galutinio produkto gamybos  ir proceso kontrolės keitimas.  






Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. II sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos  keitimas.

Galutinio parodukto analizės procedūrų keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. PCS 6.3, 6.4 sk. PŽ ir PL.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
Lenkija
	II/G
B.II.a.3(b2)





B.II.b.3(b) B.II.b.3(a) B.II.b.3(z)  B.II.b.5(z) B.II.b.5(b) B.II.b.4(a)



B.II.b.1(a)
B.II.b.1(z)  B.II.b.2(c2)


B.II.d.1(z)



B.II.d.2(d)



B.II.f.1(a) B.II.f.1(d)



	5. 
	KR-4522
	Iopamiro 300 mg/ml injekcinis tirpalas
Iopamiro 370 mg/ml injekcinis tirpalas

(jopamidolis)
	Gatavo produkto pakuotės dydžio keitimas. PCS 6.5 ir 8 sk., PŽ ir PLkeitimas.
	Bracco Imaging S.p.A,
Italija

	II/B.II.e.5(c)



	6. 
	KR-3792
	Olfen Depotabs 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	Teva B.V.,
Nyderlandai


	II/G
B.II.d.1(e)
B.II.d.1(i)



	7. 
	KR-0027
	Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas)

(cholino salicilatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	SIA Meda Pharma, 
Latvija
	II/B.I.(z)



	8. 
	KR-4432
	PREDIZOLON RICHTER 5 mg tabletės 

(prednizolonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

	Gedeon Richter Plc, 
Vengrija
	II/B.II.d.1.e



	9. 
	KR-2563
	Prefemin 20 mg plėvele dengtos tabletės

(tikrųjų skaistminių vaisių sausasis ekstraktas)

	Naujo veikliosios medžiagos tikrųjų skaistminių vaisių geografinio šaltinio įteisinimas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos gamybos ir proceso kontrolės  keitimas.
	Sirowa Vilnius, UAB, 
Lietuva
	II/G
B.I.a.2(d)




B.I.a.2(a)




B.I.a.4(a)
B.I.a.4(b)


	10. 
	KR-2265




	Radirex 513,5 mg tabletės 

(rabarbarų šaknų milteliai)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Wroclawskie Zaklady Zielarskie „Herbapol“ S.A, Lenkija
	II/B.II.d.1.e



	11. 
	KR-3313
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės 

Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tablet

(propafenonas)
	Galutinio  produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk., PL keitimas.

Galutinio produkto gamintojo keitimas.
II sk. ir PL keitimas.


Galutinio produkto gamybos keitimas
	BGP Products SIA, 
Latvija 

	II/G
B.II.a.3(z)



B.II.b.1(a)
B.II.b.1(b)
B.II.b.1(e)
B.II.b.2(a)
B.II.b.2(c2)

B.II.b.4(z)
B.II.b.3(a)

	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-0137
	ACC Long 600 mg šnypščiosios tabletės

(acetilcisteinas)
	PCS 4.4, PL 2 sk. keitimai. RPP Šablono atnaujinimas.
	Sandoz d.d.,
Slovėnija

	II/ C.I.4



	2. 
	KR-0139
	ACC 100 mg šnypščiosios tabletės
ACC 200 mg šnypščiosios tabletės
ACC 100 mg milteliai geriamajam tirpalui
ACC 200 mg milteliai geriamajam tirpalui

(acetilcisteinas)
	PCS 4.4, PL 2 sk. keitimai. RPP šablono atnaujinimas.
	Sandoz d.d.
Slovėnija

	II/ C.I.4





	3. 
	KR-1961
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės; DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės; 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; Depakine 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)
	RPP nesikeičia.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva

	II/C.I.11(b)



	4. 
	KR-2214
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas; DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės; DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės; 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)
	Keičiama PSC 4.6 sk., PL 2 sk.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva

	II/C.I.4



	5. 
	KR-2220
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas; DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės; DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės; 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)
	Keičiama PSC 4.6, 5.3 sk.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva

	II/C.I.4



	6. 
	KR-1965
	Convulex 50 mg/ml sirupas ; Convulex 300 mg/ml geriamasis tirpalas; Convulex 150 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės; Convulex 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės ; Convulex 500 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės; Convulex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės; Convulex retard 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas)
	RPP nesikeičia.
	G.L. Pharma GmbH,
Austrija

	II/C.I.11(b)



	7. 
	KR-3278
	Naklofen 50 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.4, 4.5sk., PL 2sk. keitimai.
	KRKA, d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	II/ C.I.4



	8. 
	KR-3279
	Naklofen 75mg/3ml injekcinis tirpalas 

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.4, 4.5sk., PL 2sk. keitimai.


	KRKA, d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	II/ C.I.4



	9. 
	KR-3280
	Naklofen SR 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.4, 4.5sk., PL 2sk. keitimai.

	KRKA, d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	II/ C.I.4



	10. 
	KR-0573

	nicorette freshfruit 2 mg vaistinė kramtomoji guma
nicorette freshfruit 4 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotino rezinatas)
	PCS  4.2; 4.4; 4.6;  4.8; 4.9; 5.1 sk. ir PL 2, 3 sk. informacijos keitimas.
	McNeil AB,
Švedija

	II/C.I.4




	11. 
	KR-3829

	nicorette freshmint 2 mg vaistinė kramtomoji guma
nicorette freshmint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotino rezinatas)
	PCS  4.2; 4.4; 4.6;  4.8; 4.9; 5.1 sk. ir PL 2, 3 sk. informacijos keitimas.
	McNeil AB,
Švedija

	II/C.I.4





	12. 
	KR-4687
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas
NO-SPA 40 mg plėvele dengtos tabletės
NO-SPA 40 mg tabletės
NO-SPA forte 80 mg plėvele dengtos tabletės
NO-SPA forte 80 mg tabletės

(drotaverino hidrochloridas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 ir atitinkami PL sk. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva
	II/C.I.4



	13. 
	KR-4568
	Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės

(levomepromazinas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk., PL 2-4sk. keitimai.

	EGIS Pharmaceuticals PLC, 
Vengrija
	II/ C.I.4




	14. 
	KR-4567
	Tisercin 25 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
(levomepromazinas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 sk., PL 2-4sk. keitimai.

	EGIS Pharmaceuticals PLC, 
Vengrija
	II/ C.I.4




	15. 
	KR-1048


	Tranxene 5 mg kietosios kapsulės
Tranxene 10 mg kietosios kapsulės

(dikalio klorazepatas)
	Keičiama PCS  4.6 sk., PL 2 sk.



	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva
	II/C.I.4







5. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ:

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

	1.
	KR-2085






	TVINGESTIN 400 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)

	Galutinio produkto gamintojo keitimas.




Galutinio produkto sudėties ir išvaizdos keitimas. PCS 3, 4.4 ir 6.1 sk., PŽ, PL keitimas.  

Galutinio produkto pakuotės  keitimas. PCS 6.5 sk., PŽ, PL keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. 

Veikliosios medžiagos gamintojo išbraukimas.
	Corpus Medica UAB, 
Lietuva
	II/G B.II.b.1(a); B.II.b.1(b); B.II.b.1(z); B.II.b.2(a).

B.II.a.2(a); B.II.a.3(b1);





B.II.e.1(b1);




B.II.f.1.(d)



A7



	2.
	KR-3899
	MAGNE B6 470 mg/5 mg dengtos tabletės

(magnio laktatas dihidratas, piridoksino hidrochloridas) 

	PCS 5.1 sk. ir PL 2, 3,4 sk. informacijos keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva

	II/C.I.6(a)






	1. 
	
	MAGNE B6 geriamasis tirpalas

(magnio laktatas dihidratas, magnio pidolatas, piridoksino hidrochloridas)
	
	
	



6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO:

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

	1.
	KR-4173
	Diflazon 150 mg plėvele kietosios kapsulės

(flukonazolas)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė
Lizdinė plokštelė N1 


	KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovėnija

	Klasifikacijos keitimas.





Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		Prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
