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Išrašas
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-06-01 Nr. 1C-05
NUTARTA:
1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	nicorette icemint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N12, N 15, N24, N30, N48, N90, N96, N105, N204, N210
	Nikotino rezinatas
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.


	McNeil AB, Švedija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	2. 
	nicorette icemint 4 mg vaistinė kramtomoji guma 

Lizdinė plokštelė N12, N 15, N24, N30, N48, N90, N96, N105, N204, N210
	
	
	
	

	3. 
	Prospan 35 mg/5 ml geriamasis tirpalas

Paketėlis (5 ml) N21
	Gebenių lapų sausasis ekstraktas
	Ūminio bronchito sukelto kosulio lengvinimas, atsikosėjimo gerinimas.
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	4. 
	Relifex 1g plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N100


	Nabumetonas


	Nabumetonu simptomiškai gydomi įvairūs skeleto ir raumenų pažeidimai, kuriuos reikia gydyti uždegimą slopinančiais ir skausmą malšinančiais vaistais.

· ūminis ir lėtinis osteoartritas,

· ūminis ir lėtinis reumatoidinis artritas,

· ūminis periartikulinis sutrikimas.


	Meda AB, Švedija


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	5. 
	Ursofalk 500 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N50, N100
	Ursodeoksicholio rūgštis
	Simptominis pirminės bilijinės kepenų cirozės gydymas, jei cirozė nedekompensuota. 

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas atveju, kai tulžies pūslės akmenų šešėliai nėra matomi rentgeno nuotraukose ir yra ne didesni kaip 15 mm skersmens, o tulžies pūslės veikla dėl susidariusių akmenų nėra sutrikusi.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas




2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Bruknių lapai ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Bruknių lapai
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas lengvų apatinių šlapimo takų uždegimo sukeltų negalavimų palaikomajam ir papildančiam specifines gydymo priemones gydymui.

	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16 str.



	2. 
	Budenofalk 3 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50, N100
	Budezonidas


	Lengvas arba vidutinio sunkumo Krono ligos paūmėjimas, kai liga pažeidžia klubinę žarną ir (arba) kylančiąją gaubtinę žarną.

Simptominis kolageninio kolito sukelto viduriavimo gydymas.

	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija

	Rp

NP

8.3(i)



	3. 
	DIAZEPEKS 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20; 

Tablečių talpyklė N250

	Diazepamas


	Trumpalaikis nerimo, ypač jei jis pasireiškia kartu su nemiga, gydymas (vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią).
Centrinės ar periferinės nervų sistemos pažeidimų (pvz., cerebrinio paralyžiaus ar traumos) sukelto skeleto raumenų spazmo malšinimas.

Paciento raminimas prieš chirurgines procedūras.


	AS GRINDEKS, Latvija


	Rp

NP

10 a str.



	4. 
	HYPNOGEN 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N15, N20, N30, N100


	Zolpidemas


	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Zolpidemu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais medikamentais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
	ZENTIVA k.s., Čekija


	Rp

NP

10 str. 1 d.


	5. 
	LOPERAMIDE-GRINDEKS 2 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10


	Loperamidas
	Simptominis suaugusiųjų ir vyresnių nei 12 metų paauglių ūminio nespecifinio viduriavimo gydymas.


	AS GRINDEKS, Latvija

	Ne Rp

NP

10 str.1 d.



	6. 
	MAXITROL akių lašai, suspensija

Buteliukas su lašintuvu (5 ml) N1


	Deksametazonas/neomicinas/

polimiksinas B


	Lėtinio blefarito, kuris komplikavosi neomicino sulfato ir polimiksino B deriniui jautrių mikroorganizmų sukelta infekcine liga, gydymas. 

Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos ir IOL implantacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija


	Rp

NP

8.3(i)



	7. 
	nicorette mint  2 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N30
	Nikotino rezinatas
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus, mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba dar nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.

	McNeil AB, Švedija


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	8. 
	nicorette mint  4 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	

	9. 
	NITROGLYCERINUM Lek 0,5 mg poliežuvinės tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Glicerolio trinitratas


	Ūminio krūtinės anginos priepuolio gydymas.

Krūtinės anginos profilaktikai prieš fizinį krūvį ar kitus veiksnius, galinčius sukelti krūtinės anginos priepuolį.

	Lek S.A., Lenkija


	Rp

NP

10a str.



	10. 
	Parlazin 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	Cetirizinas
	Suaugusiems žmonėms ir vaikams nuo 6 metų amžiaus:

· cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito nosies ir akių simptomams palengvinti;

· cetirizinas vartojamas lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomams palengvinti.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, VENGRIJA


	Rp

NP

10 str. 1d.



	11. 
	Parlazin 10 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas su lašintuvu (20 ml) N1
	Cetirizinas
	Suaugusiems žmonėms ir vaikams nuo 2 metų amžiaus:

· cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito nosies ir akių simptomams palengvinti;

· cetirizinas vartojamas lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomams palengvinti.

	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, VENGRIJA
	Rp

NP

10 str. 1d

	12. 
	Rimantadinum-Olainfarm 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Rimantadinas
	Gripo gydymas

Ankstyvos sezoninio A gripo stadijos gydymas suaugusiems žmonėms (18 metų ir vyresniems).

Gripo profilaktika

Sezoninio A gripo profilaktika epidemijos metu suaugusiems žmonėms ir vaikams vyresniems kaip 7 metų po kontakto su sergančiu asmeniu, kuriam diagnozė patvirtinta kliniškai.* 

Prieš vartojant Rimantadinum - Olainfarm, būtina atsižvelgti į Užkrečiamųjų ligų ir AIDS centro informaciją.

*Rimantadinum – Olainfarm nepakeičia skiepijimo nuo gripo. Tinkamas Rimantadinum – Olainfarm vartojimas gripo prevencijai turi būti nustatytas individualiai, atsižvelgiant į aplinkybes ir populiaciją, kuriai reikalinga apsauga.

	JSC „Olainfarm“, Latvija


	Rp

NP

10 a str.



	13. 
	Serdolect 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30; 

Tablečių talpyklė N100

	Sertindolas


	Šizofrenijos gydymas.

Dėl širdies ir kraujagyslių sistemos saugumo sertindolą galima skirti tik tiems ligoniams, kurie netoleravo bent vieno kito vaistinio preparato nuo psichozės.

Sertindolo neskirti ūminiais atvejais sujaudintiems pacientams, siekiant greitai sumažinti simptomus.


	H. Lundbeck A/S, Danija


	Rp

NP

8.3(i)



	14. 
	Serdolect 12 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28;

Tablečių talpyklė N100

	
	
	
	

	15. 
	Serdolect 16 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28;

Tablečių talpyklė N100
	
	
	
	

	16. 
	Serdolect 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28;

Tablečių talpyklė N100


	
	
	
	

	17. 
	Spitomin 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N60
	Buspironas


	Trumpalaikis nerimo sutrikimo gydymas.
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija


	Rp

Np

10a str.



	18. 
	Spitomin 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N60

	
	
	
	


3. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3298
	Actonel 35 mg kartą per savaitę plėvele dengtos tabletės 

(natrio rizedronatas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 

	2. 
	1199
	Alcaine 5mg/ml akių lašai, tirpalas

(proksimetakainas)
	Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas.
	s.a.Alcon Couvreur n.v;

Belgija 

	3. 
	1428
	Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės

(alopurinolis)
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas. Gatavo produkto kontrolės keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	4. 
	1101
	Amitriptylinum ICN Polfa 10mg dengtos tabletės

(amitriptilinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	ICN Polfa Rzeszow S. A., Lenkija



	5. 
	1106
	Amitriptylinum ICN Polfa 25mg dengtos tabletės 

(amitriptilinas)                 
	
	

	6. 
	328
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės

(klomipraminas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimai. Veikliosios medžiagos pakartotinės kokybės kontrolės keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	7. 
	2204
	Artelac 3,2 mg/ml akių lašai

(hipromeliozė)
	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos keitimas.  
	Santen Oy, Suomija



	8. 
	1421
	Arilin 100 mg makšties žvakutės

(metronidazolas)

	Rinkodaros dokumentacijos CTD formate atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos gamiontojo įteisinimas.

Atnaujinto esamo veikliosios medžiagos gamintojo kokybės atitikties sertifikato įteisinimas. Papildomos gatavo produkto gamybos serijos dydžio įteisinimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, Vokietija

	9. 
	3693
	Arilin 250 mg plėvele dengtos tabletės

(metronidazolas)
	Rinkodaros dokumentacijos CTD formate atnaujinimas
	

	10. 
	3699
	Arilin 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metronidazolas)                             
	
	

	11. 
	3687
	Arilin 250 mg plėvele dengtos tabletės

(metronidazolas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	

	12. 
	3698
	Arilin 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metronidazolas)
	
	

	13. 
	2073
	Bisacodyl GSK 10 mg žvakutės

(bisakodilis)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės parametrų keitimas. 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	14. 
	2142
	Bromhexin Actavis 8 mg tabletės

(bromheksinas)
	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos keitimas.  
	Actavis Nordic A/S, Danija



	15. 
	3736
	Clexane 10000 anti-Xa TV/ ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	Pradinės medžiagos, naudojamos veikliosios medžiagos gamybos proceso metu, gamintojo keitimas.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 

	16. 
	3735
	Clexane 10000 anti-Xa TV/01,0 ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	17. 
	3731
	Clexane 2000 anti-Xa TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	18. 
	3732
	Clexane 4000 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	19. 
	3733
	Clexane 6000 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	20. 
	3734
	Clexane 8000 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	21. 
	2053
	Contractubex gelis

(svogūnų skystasis ekstraktas /heparino natrio druska / alantoinas)
	Rinkodaros dokumentacijos atnaujinimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Proceso kontrolės specifikacijos keitimas.

Vidinės talpyklės uždorio keitimas. Tinkamumo laiko atidarius pakuotę įteisinimas.
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	22. 
	70
	Dormicum 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(midazolamas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.

Vietos, kurioje vyksta serijų kontrolė, keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas.

Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 

Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva 

	23. 
	61
	Daivonex 50  mikrogramų/g kremas 

(kalcipotriolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.


	LEO Pharmaceutical Products, Danija

	24. 
	1777
	Encepur adults 1,5 µg/0,5 ml injekcinė suspensija 

(inaktyvuota erkinio encefalito viruso padermė K23)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH& Co. KG, Vokietija

	25. 
	1778
	Encepur children 0,75 µg/0,25 ml injekcinė suspensija 
(inaktyvuota erkinio encefalito viruso padermė K23)
	
	

	26. 
	1327
	Fastum 2,5% gelis
(ketoprofenas)
	Rinkodaros dokumentacijos atnaujinimas.

Gatvo produkto specifikacijos keitimas.
	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija                                     

	27. 
	1770
	Faringodol Forte 150 mg kietosios pastilės

(cholino salicilatas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės parametrų keitimas. 
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija



	28. 
	2870
	Falimint 25 mg dengtos tabletės 
(acetilaminonitropropoksibenzenas)
	Registracijos dokumentacijos 3.2.S dalies atnaujinimas.


	Berlin Chemie Menarini Baltic, UAB, Lietuva                                     

	29. 
	2871
	Falimint 25 mg dengtos tabletės 

(acetilaminonitropropoksibenzenas)
	Registracijos dokumentacijos 3.2.P dalies atnaujinimas.


	

	30. 
	1780
	FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	Tirpiklio gamintojo keitimas.

Tirpiklio specifikacijos keitimas.

Vidinės pakuotės keitimas.


	Baxter AG, Austrija



	31. 
	
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	
	

	32. 
	95
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės

(fludarabinas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	33. 
	1846
	Flarex 1 mg/ml akių lašai, suspensija

(fluorometolonas)                           
	Rinkodaros dokumentacijos atnaujinimas CTD formatu.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	34. 
	3006
	Fraxiparine2850 anti-Xa TV/0,3 ml

(nadroparino kalcio druska)
	Pradinės medžiagos , naudojamos veikliosios medžiagos gamybos proceso metu, gamintojo keitimas.
	UAB “GlaxoSmithKline”, Lietuva



	35. 
	
	Fraxiparine3800 anti-Xa TV/0,4 ml

(nadroparino kalcio druska)
	
	

	36. 
	
	Fraxiparine5700 anti-Xa TV/0,6 ml

(nadroparino kalcio druska)
	
	

	37. 
	
	Fraxiparine7600 anti-Xa TV/0,8 ml

(nadroparino kalcio druska)
	
	

	38. 
	2014
	Ftorocort 1 mg/g tepalas

(triamcinolono acetonidas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas. 
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija

	39. 
	62
	Fucidin H 20 mg/10 mg/g kremas

(fuzido rūgštis/ hidrokortizonas)
	Pagalbinių medžiagų sąrašo keitimas rinkodaros pažymėjimo prieduose.
	Leo Pharmaceutical Products, Danija



	40. 
	1323
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Rinkodaros pažymėjimo priedų keitimas. 
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė 

	41. 
	
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	
	

	42. 
	2588
	Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės

(ekonazolo nitratas)
	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas.

Gamintojo, atliekančio serijų kontrolę, keitimas.

Specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva 

	43. 
	2589
	Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės

(ekonazolas)
	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas.

Gamintojo, atliekančio serijų kontrolę, keitimas.

Specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	

	44. 
	2474
	Glucose Fresenius 5 % infuzinis tirpalas

(gliukozė)
	Naujo galutinio produkto gamintojo įteisinimas.


	Fresenius Kabi Polska Sp z o.o., Lenkija 

	45. 
	83
	Granocyte 34 33,6 MTV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam/ infuziniam tirpalui

(lenograstimas)
	Tirpiklio gamintojo keitimas.

Gamybos vietos, kurioje vyksta galutinio produkto pakavimas į antrines pakuotes, keitimas.
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija 



	46. 
	143
	Gripex dengtos tabletės

(paracetamolis / pseudoefedrinas / dekstrometorfano hidrobromidas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	47. 
	146
	
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 
	

	48. 
	147
	
	Galutinio produkto gamybos proceso metu atliekamų kontrolės tyrimų keitimas. 


	

	49. 
	3005
	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(zopiklonas)


	Gatavo produkto plėvelės sudėties keitimas.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 

	50. 
	3309
	
	Patvirtinto gamintojo atnaujinto atitikties Europos farmakopėjai sertifikato įteisinimas. 
	

	51. 
	559
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija, užpildytame švirkšte

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A, Prancūzija 

	52. 
	560
	
	Galutinio produkto gamybos vietos, kurioje vyksta kokybės kontrolės tyrimai, keitimas.
	

	53. 
	561
	
	Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijų keitimas.
	


	54. 
	1021
	Indatents 2,5 mg kietos kapsulės
(indapamidas)
	Galutinio produkto sudėties ir specifikacijos keitimas. Galutinio produkto analizės metodų keitimas.
	Mepha Lda., Portugalija

	55. 
	3527
	Kreon 40000 V kietos kapsulės 

(kasos milteliai)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija 

	56. 
	3529
	
	Gatavo produkto sudėties keitimas.
	

	57. 
	3528
	
	Gatavo produkto analizės metodų keitimas.
	

	58. 
	71
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(levodopa /benserazidas) 
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas. 

Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva 

	59. 
	3714
	MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE VACCINE A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(polisacharidinė vakcina nuo meningokokų A ir C)
	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 



	60. 
	1470
	Mexolan 15 mg tabletės  

(meloksikamas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	61. 
	1469
	Mexolan 7,5 mg tabletės 

(meloksikamas)
	
	

	62. 
	2972
	Neotigason 10 mg kietos kapsulės 

(acitretinas)

	Veikliosios medžiagos tarpinio produkto gamintojo įteisinimas. Pradinių medžiagų specifikacijų ir analizės metodų atnaujinimas. 
	Actavis Group PTC ehf., Islandija

	63. 
	1562
	One-Alpha 0,25 mikrogramų minkštos kapsulės 

(alfakalcidolis)


	Pagalbinių medžiagų keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products, Danija

	64. 
	1563
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	65. 
	1564
	
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	66. 
	1565
	
	Galutinio produkto gamybos dokumentacijos atnaujinimas.
	

	67. 
	1568

	One-Alpha 1 mikrogramų minkštos kapsulės 

(alfakalcidolis)
	Pagalbinių medžiagų keitimas.
	

	68. 
	1569
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	69. 
	1570


	
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	70. 
	1571
	
	Galutinio produkto gamybos dokumentacijos atnaujinimas.
	

	71. 
	2515
	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Jonson & Jonson, Lietuva

	72. 
	
	Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolas)
	
	

	73. 
	3577
	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	

	74. 
	
	Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės

(rabeprazolas)
	
	

	75. 
	3114
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Sanofi Paseur S.A., Prancūzija

	76. 
	2235
	POSTINOR-2 
750 mikrogramų tabletės

(levonorgestrelis)
	Atnaujinto atitikties Ph.Eur. sertifikato pateikiamas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	Gedeon Richter Plc, Vengrija


	77. 
	1810
	Pram 20 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)
	Gatavo produkto specifikacijos (tablečių išvaizdos parametro) keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	78. 
	1811
	Pram 40 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)
	
	

	79. 
	1807
	Pram 10 mg plėvele dengtos tabletės 

(citalopramas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	80. 
	1808
	Pram 20 mg plėvele dengtos tabletės 

(citalopramas)
	
	

	81. 
	1809
	Pram 40 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)
	
	

	82. 
	3721
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas / gyvas susilpnintas RIT 4385 padermės kiaulytės virusas (išvestas iš Jeryl Lynn padermės) / gyvas susilpnintas Wistar RA 27/3 padermės raudonukės virusas)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų atnaujinimas.

	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	83. 
	3565
	
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	

	84. 
	1404
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	Veikliosios medžiagos patvirtinto gamintojo vietos keitimas.
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva 

	85. 
	3208
	
	Veikliosios medžiagos analizės metodo keitimas.
	

	86. 
	3352
	
	Veikliosios neišpilstytos medžiagos tinkamumo laiko (stabilumo) specifikacijos keitimas.
	

	87. 
	3353
	
	Galutinio produkto tinkamumo laiko (stabilumo) specifikacijos keitimas.
	

	88. 
	3354
	
	Galutinio produkto gamybos metu atliekamų tyrimų keitimas.
	

	89. 
	2239
	REFLIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(cefazolinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	90. 
	3066
	Rudotel 10 mg tabletės

(medazepamas)
	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos keitimas.
	AWD.pharma GmbH&Co. KG, Vokietija

	91. 
	2339
	Sertraline LANNACHER 
50 mg plėvele dengtos tabletės 

(sertralinas)
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	92. 
	2340
	Sertraline LANNACHER 
100 mg plėvele dengtos tabletės 

(sertralinas)
	
	

	93. 
	1507
	Simvastatin-ratiopharm 10 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijų keitimas. Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto analizės metodų keitimas.
	Ratiopharm GmbH, Vokietija

	94. 
	1508
	Simvastatin-ratiopharm 20 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	95. 
	1509
	Simvastatin-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	96. 
	2475
	Sodium Chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)
	Naujo galutinio produkto gamintojo įteisinimas.
	Fresenius Kabi Polska Sp z o.o., Lenkija 

	97. 
	2134
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(verapamilis / trandolaprilis)
	Veikliosios medžiagos trandolaprilio gamintojo keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	98. 
	3739
	Thymoglobuline 25mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus) 
	Referencinio standarto keitimas.
	Genzyme Europe B.V., Nyderlan-dai

	99. 
	3253
	TIM-ALCON 5 mg/ml akių lašai, tirpalas

(timololis)
	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas CTD formatu.
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	100. 
	2646
	UPSARIN C 330 mg/ 200 mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis / askorbo rūgštis)
	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas CTD formatu.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	101. 
	2651
	
	Veikliosios medžiagos CEP sertifikato atnaujinimas.
	

	102. 
	2649
	
	
	

	103. 
	2652
	
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	

	104. 
	2650
	
	
	

	105. 
	2647
	
	
	

	106. 
	2648
	
	
	

	107. 
	2661
	
	Vidinės pakuotės specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.
	

	108. 
	2662
	
	
	

	109. 
	2660
	
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	110. 
	2664
	
	Vidinės pakuotės gamintojo įteisinimas.
	

	111. 
	2665
	
	Vidinės pakuotės medžiagų tiekėjų keitimas.
	

	112. 
	2659
	
	Galutinio produkto analizės metodų keitimas.
	

	113. 
	2655
	
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	

	114. 
	2657
	
	Galutinio produkto serijos išleidimo specifikacijos keitimas.
	

	115. 
	2658
	
	Galutinio produkto tinkamumo laiko specifikacijos keitimas.
	

	116. 
	2656
	
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.
	

	117. 
	2653
	
	Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko keitimas.
	

	118. 
	2666
	
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.
	

	119. 
	2654
	
	Galutinio produkto gamybos proceso dokumentacijos keitimas.
	

	120. 
	2663
	
	Vidinės pakuotės medžiagos keitimas.
	

	121. 
	1948
	Trisequens 2mg, 2mg +1mg, 1 mg plėvele dengtos tabletės
(estradiolis/estradiolis+
noretisteronas/estradiolis)


	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	Novo Nordisk A/S, Danija

	122. 
	1947
	
	
	

	123. 
	1946
	
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimai.
	

	124. 
	1945
	
	Galutinio produkto gamybos kontrolės parametrų keitimai.
	

	125. 
	1942
	
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	126. 
	1940
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	127. 
	1941
	
	
	

	128. 
	3722
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)

Gyvas susilpnintas vėjaraupių ir juostinės pūslelinės virusas)
	Pradinių medžiagų specifikacijų keitimas.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	129. 
	2148
	Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.  


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



	130. 
	976
	Verapamil-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės

(verapamilis)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas.
	ratiopharm GmbH, Vokietija

ratiopharm GmbH, Vokietija

	131. 
	977
	Verapamil-ratiopharm 80 mg plėvele dengtos tabletės

(verapamilis)
	
	

	132. 
	974
	Verapamil-ratiopharm 80 mg plėvele dengtos tabletės

(verapamilis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	133. 
	975
	Verapamil-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės

(verapamilis)
	
	

	134. 
	3656
	Vigantol Oel 0,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(cholekalciferolis)
	Atnaujinto veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikato įteisinimas. Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	Merck KGaA, Vokietija



	135. 
	1727
	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	136. 
	3805
	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(zofenoprilis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	137. 
	3806
	Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės 

(zofenoprilis)
	
	

	138.
	1547
	Budenofalk 3 mg skrandyje neirios kietos kapsulės  

(budezonidas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2 skyriai ir PL atitinkamai.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija

	139.
	1937
	Betaserc 8 mg tabletės

(betahistinas)
	Keičiami PCS 4.2, 4.8 skyriai ir PL.
	Solvay Pharmaceuticals B.V.

Nyderlandai

	140.
	
	Betaserc 16 mg tabletės

(betahistinas)
	
	

	141.
	
	Betaserc 24 mg tabletės

(betahistinas)
	
	

	142.
	254
	CARDIL 120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(diltiazemo hidrochloridas)
	Atnaujinami PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.9. skyriai. 
	Orion Corporation, Suomija

	143.
	2990
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	Atnaujinami PCS 4,2, 4.4, 4.8 skyriai.
	Pfizer Europe MA EEIG



	144.
	
	CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	
	

	145.
	3236
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	RPP atnaujinimas.
	

	146.
	
	CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	
	

	147.
	3239
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	Atnaujinama PCS 4.4, 4.8 skyrių bei atitinkamai papildomas PL 4 skyriaus informacija.
	

	148.
	
	CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	
	

	149.
	718


	CALUMID 50 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 skyriai bei atitinkamai PL.
	Gedeon Ricter, Vengrija



	150.
	719


	CALUMID 150 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)
	
	

	151.
	3459
	Corpril 1,25 mg kietos kapsulės

(ramiprilis)
	Atnaujinami PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 skyriai bei atitinkami PL keitimai.
	Ranbaxy (UK) Limited,

Jungtinė Karalystė

	152.
	3460
	Corpril 2,5 mg kietos kapsulės
(ramiprilis)
	
	

	153.
	3461
	Corpril 5 mg kietos kapsulės
(ramiprilis)
	
	

	154.
	3060
	Hedelix 8 mg/ml sirupas
(gebenių lapų ekstraktas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 skyriai.
	Krewel Meuselbach GmbH

	155.
	3008


	DIFLUCAN 50 mg kietos kapsulės

(flukonazolas)
	RPP informacijos atnaujinimas,

saugumo informacijos keitimai.
	Pfizer Limited,

Jungtinė

karalystė

	156.
	
	DIFLUCAN 100 mg kietos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	157.
	
	DIFLUCAN 150 mg kietos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	158.
	
	Diflucan 2 mg/ml infuzinis tirpalas

(flukonazolas)
	
	

	159.
	99
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis)
	Atnaujinimi PCS 4.2 – 5.3 skyriai bei atitinkami PL keitimai.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft, Vengrija

	160.
	2747


	EFFERALGAN 80 mg žvakutės

(paracetamolis)
	RPP atnaujinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft.,

Vengrija

	161.
	
	EFFERALGAN 150 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	162.
	
	EFFERALGAN 300 mg žvakutės

(parcetamolis)
	
	

	163.
	3323
	Eloxatin 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui 

(oksaliplatina)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.7, 4.8 skyriai ir atitinkamai papildomi PL 1, 2 ir 4 skyriai.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“

	164.
	3324
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(oksaliplatina)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.7, 4.8, 6.3 ir 6,5 skyriai bei atitinkamai papildomi PL 1, 2 ir 4 skyriai.
	

	165.
	3604
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus insulinas)
	Atnaujinimi PCS 3, 4.1, 4.2, 4.5, 6.6 skyriai.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	166.
	
	Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	167.
	
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	168.
	
	Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	169.
	
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	170.
	1371
	Navoban 5 mg/5 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(tropisetronas)
	Atnaujinami PCS 2, 3, 4.5, 4.6, 4.8, 5.3, 6 skyriai ir PL atitinkamai.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	171.
	1372
	Navoban 5 mg kietos kapsulės

(tropisetronas)
	
	

	172.
	3120
	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 5.1 skyriai ir PL atitinkamai.
	AstraZeneca AB

Švedija



	173.
	
	Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)
	
	

	174.
	
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(ezomeprazolas)
	
	

	175.
	36
	RISPEN 1 mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	RPP atnaujinimas po arbitražo.
	ZENTIVA, k.s., Čekija

	176.
	
	RISPEN 2 mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	
	

	177.
	
	RISPEN 3 mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	
	

	178.
	
	RISPEN 4 mg plėvele dengtos tabletės 
(risperidonas)
	
	

	179.
	3766
	Serdolect 4 mg plėvėle dengtos tabletės
(sertindolas)
	Saugumo informacijos keitimai.

	H.Lundbek

 A/S Danija


	180.
	
	Serdolect 12 mg plėvėle dengtos tabletės
(sertindolas)
	
	

	181.
	
	Serdolect 16 mg plėvėle dengtos tabletės
(sertindolas)
	
	

	182.
	
	Serdolect 20 mg plėvėle dengtos tabletės 
(sertindolas)
	
	

	183.
	1773
	Sudafed 60 mg plėvele dengtos tabletės
(pseudoefedrinas)
	Keičiami PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8 skyriai ir PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

	184.
	446
	Voltaren 50 mg skrandyje neirios tabletės

(diklofenako natrio druska)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8., 6.4 skyriai bei atitinkami PL keitimai.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	185.
	447
	Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenakas)
	PCS 4.1, 4.4, 4.5, 4.8., 4.9 skyriai bei atitinkami PL keitimai.


	

	189.
	448


	Voltaren 50 mg žvakutės 
(diklofenakas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8., 4.9 skyriai bei atitinkami PL keitimai.
	

	190.
	449
	Voltaren 100 mg žvakutės
(diklofenakas)
	
	

	191.
	450
	Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(diklofenakas)
	
	

	192.
	838
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(diklofenakas)
	
	

	193.
	3624
	Nizoral 2% kremas 

(ketokonazolas)


	Papildomi PCS 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB “Johnson & Johnson”, LIETUVA

	194.
	3623
	Nizoral 20 mg/g šampūnas
(ketokonazolas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB “Johnson & Johnson”, LIETUVA

	195.
	105
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte

(Difterijos anatoksinas/ stabligės anatoksinas/

Bordetella pertussis antigenai/Inaktyvintas 1-ojo tipo poliovirusas/

Inaktyvinto 2-ojo tipo poliovirusas/Inaktyvintas 3-iojo tipo poliovirusas/B tipo Haemophilus influenzae polisacharidas 

konjuguotas su stabligės baltymu)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	SANOFI-PASTEUR S.A.,

Prancūzija

	196.
	2
	Leponex 25 mg tabletės

(klozapinas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	197.
	3
	Leponex 100 mg tabletės

(klozapinas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	198.
	131
	SALBUTAMOL WZF Polfa 
2 mg tabletės

SALBUTAMOL WZF Polfa 
4 mg tabletės

(salbutamolis)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija



	199.
	319
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Gyvas susilpnintas tymų virusas (Schwarz padermės)/ Gyvas susilpnintas kiaulytės virusas (RIT 4385 padermės, išvestas iš Jeryl Lynn padermės)/ Gyvas susilpnintas raudonukės virusas (Wistar RA 27/3 padermės))


	Papildomas PCS 4.4 skyrius bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva



	200.
	3774
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės
Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotikseno hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4 skyrius bei atitinkamai PL.
	H.Lundbeck A/S, Danija 

	201.
	3775
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės
Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotikseno hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	H.Lundbeck A/S, Danija 

	202.
	3416
	Zavedos 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicino hidrochloridas)


	Papildomas PCS 4.4 skyrius bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	203.
	2449
	Realdiron 1 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 3 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 5 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 6 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 9 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 10 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 18 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

(interferonas alfa-2b)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.
	UAB “Sicor Biotech”, Lietuva



	204.
	373
	Realdiron set 1 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Realdiron set 3 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Realdiron set 5 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Realdiron set 6 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Realdiron set 9 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Realdiron set 10 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Realdiron set 18 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(interferonas alfa-2b)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.
	UAB “Sicor Biotech”, Lietuva




Posėdžio pirmininkas 



Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

