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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Atorpharm 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Tablečių talpyklė N10, N20, N30, N50, N100, N200

	Atorvastatinas
	(
Padidėjusio bendro cholesterolio, mažo tankio lipoproteinų (MTL) cholesterolio, apolipoproteino B ar trigliceridų kiekio mažinimui skiriamas kartu su dieta  pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija, heterozigotine šeimine hipercholesterolemija arba mišria hiperlipemija (pagal Fredriksono klasifikaciją atitinkančias IIa arba IIb tipo) tuo atveju, jeigu gydymas specialia dieta arba kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis yra nepakankamai veiksmingas. 

(
Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos kompleksinė, pvz., kartu su kitais MTL cholesterolio kiekį kraujyje mažinančiais vaistiniais preparatais, terapija arba gydymas tuo atveju, jeigu kitos priemonės, mažinančios bendro cholesterolio ir MTL cholesterolio kiekį kraujyje, buvo nepakankamai veiksmingos.


	Medis ehf,

Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragraf.

	2. 
	Atorpharm 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Tablečių talpyklė N10, N20, N30, N50, N100, N200

	
	
	
	

	3. 
	Atorpharm 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Tablečių talpyklė N10, N20, N30, N50, N100, N200


	
	
	
	

	4. 
	Atorvastatin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Buteliukas N10, N20, N30, N50, N100, N200

	Atorvastatinas
	(
Padidėjusio bendro cholesterolio, mažo tankio lipoproteinų (MTL) cholesterolio, apolipoproteino B ar trigliceridų kiekio mažinimui skiriamas kartu su dieta  pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija, heterozigotine šeimine hipercholesterolemija arba mišria hiperlipemija (pagal Fredriksono klasifikaciją atitinkančias IIa arba IIb tipo) tuo atveju, jeigu gydymas specialia dieta arba kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis yra nepakankamai veiksmingas. 

(
Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos kompleksinė, pvz., kartu su kitais MTL cholesterolio kiekį kraujyje mažinančiais vaistiniais preparatais, terapija arba gydymas tuo atveju, jeigu kitos priemonės, mažinančios bendro cholesterolio ir MTL cholesterolio kiekį kraujyje, buvo nepakankamai veiksmingos.


	Actavis Group hf,

Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragraf.

	5. 
	Atorvastatin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Buteliukas N10, N20, N30, N50, N100, N200

	
	
	
	

	6. 
	Atorvastatin Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Buteliukas N10, N20, N30, N50, N100, N200

	
	
	
	

	7. 
	Atorvin 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Tablečių talpyklė N10, N20, N30, N50, N100, N200

	Atorvastatinas
	(
Padidėjusio bendro cholesterolio, mažo tankio lipoproteinų (MTL) cholesterolio, apolipoproteino B ar trigliceridų kiekio mažinimui skiriamas kartu su dieta  pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija, heterozigotine šeimine hipercholesterolemija arba mišria hiperlipemija (pagal Fredriksono klasifikaciją atitinkančias IIa arba IIb tipo) tuo atveju, jeigu gydymas specialia dieta arba kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis yra nepakankamai veiksmingas. 

(
Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos kompleksinė, pvz., kartu su kitais MTL cholesterolio kiekį kraujyje mažinančiais vaistiniais preparatais, terapija arba gydymas tuo atveju, jeigu kitos priemonės, mažinančios bendro cholesterolio ir MTL cholesterolio kiekį kraujyje, buvo nepakankamai veiksmingos.


	Medis ehf,

Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragraf.

	8. 
	Atorvin 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Tablečių talpyklė N10, N20, N30, N50, N100, N200

	
	
	
	

	9. 
	Atorvin 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100, N200(10x20), N500

Tablečių talpyklė N10, N20, N30, N50, N100, N200

	
	
	
	

	10. 
	Bicalutamide-Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N40, N50, N56, N60, N84, N90. N100


	Bikalutamidas


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


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	11. 
	Calcipotriol Sandoz 50 mikrogramų/g tepalas

Tūbelė (30 g) N1

Tūbelė (120 g) N1


	Kalcipotriolis
	Lengvos ar vidutinio sunkumo paprastosios psoriazės (psoriasis vulgaris) lokalus gydymas.


	Sandoz d.d.,

Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	12. 
	Lofral 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N60 


	Amlodipinas
	Pirminė hipertenzija.

Lėtinė stabilioji arba angiospazminė krūtinės angina.
	Mepha Lda.,

Portugalija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	13. 
	Lofral 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60


	
	
	
	

	14. 
	Losartan Actavis 12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N50, N56, N98, N100, N210, N280(ligoninėms)


	Losartano kalio druska
	(
Pirminės hipertenzijos gydymas.

(
Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems yra ( 0,5 g per parą proteinurija, inkstų ligos gydymas (sudedamoji antihipertenzinio gydymo dalis). 
	Actavis Group Hf,

Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	15. 
	Losartan Actavis 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N50, N56, N98, N100, N210, N280(ligoninėms)


	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	16. 
	Losartan Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N50, N56, N98, N100, N210, N280(ligoninėms)


	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17.
	Losartan Actavis 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N50, N56, N98, N100, N210, N280(ligoninėms)

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	18.
	
Lizdinė plokštelė N30, N60

Buteliukas N30, N60

	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų, susijusių su bipoliniu sutrikimu gydymas.

Ar kvetiapinas tinka manijos ar depresijos epizodų kartojimosi profilaktikai nenustatyta.
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC., VENGRIJA


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	19.
	
Lizdinė plokštelė N30, N60

Buteliukas N30, N60

	
	
	
	

	20.
	
Lizdinė plokštelė N30, N60

Buteliukas N30, N60

	
	
	
	

	21.
	
Lizdinė plokštelė N30, N60

Buteliukas N30, N60

	
	
	
	

	22.
	Ketilept 300 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60

Buteliukas N30, N60


	
	
	
	

	23.
	MABRON RETARD 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N500

Lizdinė plokštelė (nepermatoma), N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N500

Butelis, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N100


	Tramadolio hidrochloridas
	Vidutinio sunkumo ir sunkaus skausmo malšinimas.
	Medochemie Ltd., Kipras


	Spec. Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	24.
	MABRON RETARD 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N500

Lizdinė plokštelė (nepermatoma), N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N500

Butelis, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N100


	
	
	
	

	25.
	MABRON RETARD 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N500

Lizdinė plokštelė (nepermatoma), N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N500

Butelis, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N100


	
	
	
	

	26.
	Medorisper 0,5 mg plėvele dengtos tabletės 
Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120

	Risperidonas
	-
Šizofrenijos gydymas.

-
Palaikomasis gydymas siekiant sustabdyti lėtinės šizofrenijos atkrytį pacientams, kurie reagavo į pradinį gydymą. 

-
Demencija sergančių ligonių agresijos ir aiškiai išreikštų psichozės simptomų slopinimas tuo atveju, jeigu šie sutrikimai gali varginti, kelti pavojų ar kenkimo sau riziką. 

-
Su bipoliniu sutrikimu susijusio manijos epizodo gydymas.

-
Sunkus, susijęs su psichologinės raidos sutrikimu (atsilikimu), vaikų, paauglių ir suaugusių žmonių elgesio ir emocijų sutrikimas, pvz., vaikų elgesio sutrikimas ar prieštaraujančio neklusnumo sutrikimas pagal DSM IV klasifikaciją. 

-
Su autizmu susijęs vaikų ir paauglių agresyvus elgesys ir dirglumas.
	Medartuum Medical AB, Švedija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr

	27.
	Medorisper 1 mg plėvele dengtos tabletės 
Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120


	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	28.
	Medorisper 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	29.
	Medorisper 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	30.
	Medorisper 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	31.
	Medorisper 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120


	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr

	32.
	Mirtazapin Sandoz 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Lizdinė plokštelė, N6, N14, N18, N20, N28, N30, N30 (viena dozė), N48, N50, N56, N60, N84, N90, N96, N100, N100 (viena dozė)


	Mirtazapinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	33.
	Mirtazapin Sandoz 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Lizdinė plokštelė, N6, N14, N18, N20, N28, N30, N30 (viena dozė), N48, N50, N56, N60, N84, N90, N96, N100, N100 (viena dozė)


	
	
	
	

	34.
	Paclitaxel IWA 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (30 mg/5 ml)  N1

Buteliukas (100 mg/16,7 ml) N1

Buteliukas (100 mg/16,7 ml) N10

Buteliukas (300 mg/50 ml)  N1


	Paklitakselis

	Kiaušidžių vėžys 
Pirmaeilė chemoterapija kartu su cisplatina ligonėms, kurios serga išplitusia kiaušidžių karcinoma arba kurioms po pirminės operacijos likusio auglio skersmuo yra didesnis kaip 1 cm.

Antraeilė chemoterapija metastazavusios kiaušidžių karcinomos atveju, jei įprastas gydymas platinos preparatais buvo neveiksmingas.

Krūties vėžys 
Pagalbinis gydymas paklitakseliu po gydymo antraciklinu ir ciklofosfamidu (AC) ligoniams, kuriems diagnozuota limfmazgius pažeidusi krūties karcinoma. Pagalbinis gydymas paklitakseliu yra alternatyva ilgalaikei AC terapijai.

Pradinis lokaliai išplitusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas paklitakseliu kartu su antraciklinu ligoniams, kuriuos galima gydyti antraciklinu, arba kartu su trastuzumabu ligoniams, kuriems imunohistocheminiu būdu nustatytas didelis HER 2 (žmogaus epidermio augimo faktoriaus receptorių 2, angl., human epidermal growth factor receptor 2,) kiekis (3+) ir kuriems netinka gydymas antraciklinu (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vienas paklitakselis skiriamas ligoniams, sergantiems metastazavusia krūties karcinoma, kuriems įprastinis gydymas, įskaitant gydymą antraciklinu, arba buvo neveiksmingas, arba netinka.

Išplitęs nesmulkialąstelinis plaučių vėžys 
Paklitakseliu kartu su cisplatina gydoma nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma (NSLPK) ligoniams, kuriems negalima atlikti chirurginės operacijos ir (arba) taikyti spindulinio gydymo.

Su AIDS susijusi Kapoši sarkoma 
Paklitakseliu gydomi ligoniai, kuriems diagnozuota išplitusi su AIDS susijusi Kapoši sarkoma (KS), o ankstesnis gydymas antraciklino liposomone forma buvo neveiksmingas.

Duomenų apie vaistinio preparato vartojimo pagal šią indikaciją veiksmingumą nepakanka. Atitinkamų tyrimų duomenų santrauka pateikiama 5.1 skyriuje.

	IWA Consulting ApS, Danija


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	35.
	Propofol-Lipuro 20 mg/ml injekcinė / infuzinė emulsija

Buteliukas (50 ml) N1, N10
	Propofolis


	Propofol-Lipuro 20 mg/ml – tai trumpai veikiantis bendrasis intraveninis anestetikas, vartojamas toliau išvardytais atvejais:

      -
bendrosios anestezijos sukėlimas ir palaikymas;

      -
raminamojo poveikio sukėlimas pacientams, kuriems atliekama dirbtinė plaučių ventiliacija ir kurie gydomi intensyvios terapijos skyriuje;

      -
raminamojo poveikio sukėlimas diagnostinių ir chirurginių procedūrų metu, naudojant preparatą vieną ar derinant jį su vietine ar regionine anestezija.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

II paragr.

	36.
	Venlafaxine Lannacher 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100

	Venlafaksinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Trumpalaikis generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Trumpalaikis socialinio nerimo ar socialinės fobijos gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	37.
	Venlafaxine Lannacher 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100

	
	
	
	

	38.
	Venlafaxine Lannacher 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100


	
	
	
	

	39.
	Venlafaxine Sandoz 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100


	Venlafaksinas
	· Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

· Trumpalaikis generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

· Trumpalaikis socialinio nerimo sutrikimo ar socialinės fobijos gydymas.

· Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija ar be jos, gydymas.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	40.
	Venlafaxine Sandoz 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100

	
	
	
	

	41.
	Venlafaxine Sandoz 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100
	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc.,

jurid pagr.



	1. 
	Androgel  25 mg gelis paketėlyje

Paketėlis; N1, N2, N7, N10, N14, N28, N30, N50, N60, N90, N100

	Testosteronas


	Pakeičiamoji terapija testosteronu, pasireiškus vyriškajam hipogonadizmui, jei yra klinikinių testosterono nepakankamumo požymių ir jis patvirtintas biocheminiais tyrimais (žr. 4.4 skyrių).

	Laboratoires Besins International, Prancūzija

	Rp.

MRP

8.3(i) 



	2. 
	AndroGel 50 mg gelis paketėlyje
Paketėlis; N1, N2, N7, N10, N14, N28, N30, N50, N60, N90, N100

	Testosteronas

	Pakeičiamoji terapija testosteronu, pasireiškus vyriškajam hipogonadizmui, jei yra klinikinių testosterono nepakankamumo požymių ir jis patvirtintas biocheminiais tyrimais (žr. 4.4 skyrių).

	Laboratoires Besins International, Prancūzija

	Rp.

MRP

8.3(i)

	3. 
	Betnovate 0,1 % kremas

Tūbelė (15 g) N1


	Betametazonas
	Lokaliais kortikosteroidais gydomų dermatozių, kurioms neveiksmingi silpnesnio poveikio kortikosteroidai: vaikų ir suaugusiųjų egzemos (tarp jų atopinės ir diskoidinės), mazgelinio niežulio, žvynelinės (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinės formą), neurodermatozių (tarp jų raudonosios ir paprastosios kerpligės), seborėjinio dermatito, kontaktinių alerginių reakcijų, diskoidinės raudonosios vilkligės bei, derinant kartu su sisteminiais steroidais, eritrodermijos simptominis gydymas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Betnovate 0,1 % tepalas

Tūbelė (15 g) N1
	
	
	
	

	5. 
	Carbo activatus ICN Polfa 300 mg tabletės

Lizdinė plokštelė (2x10) N20
	Aktyvintoji anglis


	Ūmaus viduriavimo simptominis gydymas.

Apsinuodijimas vaistais ir kitomis cheminėmis medžiagomis - po gydytojo konsultacijos.
	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija


	Ne rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Citramonas L tabletės

Lizdinė plokštelė (5x10) N50
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas
	Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, raumenų, sąnarių, menstruacinio skausmo malšinimas.


	UAB „Liuks“, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	7. 
	Coldrex tabletės  

Lizdinė plokštelė N12, N24
	Paracetamolis, kofeinas, fenilefrino hidrochloridas, terpinhidratas, askorbo rūgštis

	Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	Enalapril HCT 1 A Pharma 10/25mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N90, N100


	Enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jei monoterapija enalapriliu yra nepakankamai veiksminga.


	1A Pharma GmbH,

Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	9. 
	Ibufen 100 mg/5 ml geriamoji suspensija

Butelis (100 g) N1
	Ibuprofenas
	Karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.

Ibufen 100 mg/5 ml geriamoji suspensija skirta vaikams nuo 6 mėn. amžiaus.

	MEDANA PHARMA TERPOL GROUP

Joint Stock Company, Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	10. 
	Metindol 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N25, N50

	Indometacinas
	· Ūmaus ir lėtinio reumatoidinio artrito simptominis gydymas.

· Ankilozinio spondilito simptominis gydymas.

· Degeneracinių sąnarių ligų simptominis gydymas .

· Klubo sąnario uždegimo malšinimas.

· Ūmaus skersaruožių raumenų uždegimo malšinimas.

· Apatinės nugaros dalies skausmo malšinimas.

· Periartikulinių audinių uždegimo (tepalinių maišelių, sausgyslių, tepalinės plėvės, sausgyslių ir jų makščių bei kapsulės uždegimo) malšinimas.

· Ortopedinių operacijų sukelto uždegimo, skausmo ir patinimo mažinimas.

· Pirminės dismenorėjos gydymas.


	ICN Polfa Rzeszów S.A.,

Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	11. 
	NEOTON 1 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Buteliukas miltelių N1, N4

Buteliukas  tirpiklio (50 ml) N1


	Fosfokreatino dinatrio druska
	(
Miokardo metabolizmo gerinimas išemijos metu.

(
Papildoma širdies apsauga širdies operacijos metu (žr. 4.2 skyrių).


	Alfa Wassermann S.p.A.,

Italija


	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	PADMA Circosan tabletės

Lizdinė plokštelė N100


	Sudėtinis augalinis vaistinis preparatas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.


	UAB „Litfas“

Lietuva


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	Panadol 120 mg/5 ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams

Butelis (100 ml) N1
	Paracetamolis


	Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (dantų skausmo, gerklės skausmo peršalus) malšinimas, karščiavimo (taip pat ir po skiepų) mažinimas.

Vaistas skirtas vartoti vaikams nuo 2 mėnesių iki 12 metų.

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Panadol 500 mg šnypščiosios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N12


	Paracetamolis
	Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas. 

Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	Paracetamol-ratiopharm 125 mg žvakutės
Dvisluoksnė juostelė N10
	Paracetamolis


	- Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
- Karščiavimo mažinimas.

125 mg paracetamolio žvakutės yra skirtos kūdikiams nuo 2 mėnesių iki 1 metų amžiaus, 250 mg paracetamolio žvakutės  – vaikams nuo 1 iki 6 metų,  500 mg paracetamolio žvakutės –  vyresniems nei 6 metų vaikams.
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	16. 
	Paracetamol-ratiopharm 250 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10
	
	
	
	

	17. 
	Paracetamol-ratiopharm 500 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10


	
	
	
	

	18. 
	Resoxym 0, 25mg/ml nosies lašai, tirpalas
Butelis su lašintuvu (10 ml) N1
	Oksimetazolino hidrochloridas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus, sergant gripu, prienosinių ančių uždegimu arba alerginiu rinitu. 

Gleivinės paburkimo diagnostinių procedūrų metu mažinimas. 

Resoxym 0,25 mg/ml skiriama vartoti vaikams nuo 1 iki 6 metų.
	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija
	Ne Rp

NP

10.1.(a)(ii)

	19. 
	Resoxym 0,1mg/ml nosies lašai, tirpalas
Butelis su lašintuvu (10 ml) N1
	
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus, sergant gripu, prienosinių ančių uždegimu arba alerginiu rinitu. 

Gleivinės paburkimo diagnostinių procedūrų metu mažinimas. 

Resoxym 0,1 mg/ml skiriama vartoti kūdikiams nuo 3 mėnėsių iki 1 metų.
	
	

	20. 
	Resoxym 0,5mg/ml nosies lašai, tirpalas
Butelis su lašintuvu (10 ml) N1
	
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus, sergant gripu, prienosinių ančių uždegimu arba alerginiu rinitu. 

Gleivinės paburkimo diagnostinių procedūrų metu mažinimas. 

Resoxym 0,5 mg/m skiriama vartoti suaugusiesiems ir vyresniems nei 6 metų vaikams.
	
	

	21. 
	Tamoxifen “EBEWE” 10 mg tabletės

Butelis N30

	Tamoksifenas (citrato pavidalu)


	Paliatyvus hormonams jautraus metastazavusio krūties vėžio gydymas.


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


	Rp.

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	22. 
	Tamoxifen “EBEWE” 20 mg tabletės
Butelis N30

	Tamoksifenas (citrato pavidalu)


	Paliatyvus hormonams jautraus metastazavusio krūties vėžio gydymas.


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


	Rp.

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	23. 
	Verapamil-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės 
Lizdinė plokštelė N20, N50


	Verapamilio hidrochloridas
	Krūtinės anginos gydymas. 

Arterinės hipertenzijos gydymas. 

Supraventrikulinės tachikardijos gydymas ir profilaktika bei skilvelių susitraukimų dažnio mažinimas prieširdžių virpėjimo arba plazdėjimo, išskyrus susijusius su VPV sindromu, atveju (žr. 4.3 skyrių).


	ratiopharm GmbH, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	24. 
	Verapamil-ratiopharm 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50

	
	
	
	

	25. 
	Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui 

Butelis (250 ml), N22 

Butelis (500 ml), N22

Maišas (1000 ml), N10


	Veikliųjų medžiagų nėra


	Parenteraliai vartojamiems vaistams skiesti arba tirpinti.


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


	Rp.

NP

10.1(a)(ii)


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 2205
	EFEXOR XR 37,5 mg kietos kapsulės
	Venlafaksinas
	Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.

	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija


	Rp

NP

	2.
2205
	EFEXOR XR 75 mg kietos kapsulės
	
	
	
	

	3.
2205
	EFEXOR XR 150 mg kietos kapsulės
	
	
	
	


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

370

Perreg.
	Citramon phs 240/180/30 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis / Paracetamolis / Kofeinas)


	Įteisinamas veikliosios  medžiagos kofeino gamintojas Shandong Xinhua Pharmaceutical Co Lth, Kinija ir jo gamybos byla (2001 m.) 

vietoje gamintojo Tianjin Hebei Pharmaceutical Factory, Kinija.

Įteisinamas veikliosios  medžiagos acetilsalicilo rūgšties gamintojas 

Shandong Xinhua Pharmaceutical Co Lth, Kinija ir jo gamybos byla (2001 m.) vietoje gamintojo Jilin Pharmaceutical Corporation, Kinija.


	Corpus, PĮ, Lietuva

	2.

66

Perreg.
	Olicard 40 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

(Izosorbido mononitratas)


	Veikliosios medžiagos izosorbido mononitrato ekstrakcijai ir gryninimui (gamintojas Dipharma, Italija) įtraukiamas papildomas

tirpiklis toluenas. 

Tolueno likučio nustatymas įtraukiamas į veikliosios medžiagos specifikaciją (≤ 20 ppm).


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	3.

162

Perreg.
	Leponex 100 mg tabletės

Leponex 25 mg tabletės

(Klozapinas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos klozapino gamintojas: Hexal Pharma GmbH, Vokietija ir jo gamybos byla (2006 m.).

Hexal Pharma GmbH pagamintas klozapinas bus gryninamas rekristalizuojamas ir smulkinamas Novartis kompanijos. 

Įteisinami Novartis keitimai gamybos proceso metu (šaldymo temperatūra ir maišymo laikas).

Įteisinami gamybos proceso kontrolės keitimai (klozapino bazės  tapatybė gamybos proceso metu nustatoma plonasluoksnės chromatografijos metodu).
	Novartis Finland OY, Suomija 

	4.

626
	Zoladex LA 10,8 mg implantas

(Goserelinas)
	Iš stabilumo protokolo pašalinamas molekulinės masės vidurkio nustatymo testas. Galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos nesikeičia.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	5.

737-738
	EPREX 1 000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas 

EPREX 2 000 TV/0,5 ml 

injekcinis tirpalas 

EPREX 3 000 TV/0,3 ml 

injekcinis tirpalas 

EPREX 4 000 TV/0,4 ml 

injekcinis tirpalas 

EPREX 5 000 TV/0,5 ml 

injekcinis tirpalas 

EPREX 6 000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas 

EPREX 8 000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

EPREX 10 000 TV/ml injekcinis tirpalas

EPREX 40 000 TV/ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)


	Įteisinamas referencinio standarto, naudojamo galutinio produkto specifikacijos eritropoeitino veiklumo (aktyvumo) nustatymui  in vitro biotyrime, kalibravimo būdas.
	Janssen-Cilag International N.V., Belgija



	
	
	
	

	6.

618
	Elantan Long 50 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Izosorbido mononitratas)
	Įteisinamas granulių gamybos proceso metu papildomo 0,1 % talko pridėjimas  (dėl maišymo metu antistatinio krūvio padidėjimo).

Įteisinamas granulių ir kapsulių  serijos dydžio keitimas (dėl talko pridėjimo ir dėl dvigubos ar trigubos serijų dydžio gamybos.

Buvo: 

Granulės: serijos dydis 248,80 kg granulių; 

Kapsulės: serijos dydis 2 369 000 kapsulių. 

Įteisinama: 

Granulės: vienos serijos dydis 249,04 kg granulių, dviejų serijų - 498,08 kg, trijų serijų - 747,12 kg; 

Kapsulės: vienos serijos dydis 2 370 000, dviejų serijų - 4 740 000, trijų serijų – 7 120 000 kapsulių.

Granulių ir galutinio produkto specifikacijos, stabilumas nesikeičia.


	Schwarz Pharma AG, Vokietija

	7.

215


	Gracial tabletės

(Dezogestrelis/ etinilestradiolis) 


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto serijos dydis – 3 000 000 tab. (300 kg) registruotam serijos dydžiui 6 000 000 tab. (600 kg). Įteisinami nedideli galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimai (temperatūros rėžimo, granuliato drėgmės parametro, atsisakoma masės vienodumo parametro kontrolės).
	N.V. Organon, Nyderlandai



	8.

2130
	Fenistil 0,1 % geriamieji lašai, tirpalas

(Dimetindeno maleatas)
	Įteisinamas vaistinio preparato pagalbinių medžiagų keitimas. Sudėtis bus be etanolio.

Iš buvusios sudėties išimamas etanolis, metilo parahidroksibenzoatas, skystasis nesihidrolizuojantis sorbitolis, natrio vandenilio fosfato dihidratas. 

Į vaistinio preparato sudėtį įvedama: propilenglikolis, benzoinė rūgštis, dinatrio fosfato dodekahidratas, citrinų rūgšties monohidratas, sacharino natrio druska, dinatrio edetatas.


	Novartis Finland OY, Suomija 

	9.

1841
	Carvedilol Genericon 6,25 mg plėvele dengtos tabletės

(Karvedilolis) 
	Įteisinama laužimo vagelė abiejose tabletės pusėse. PCS 2 sk. papildoma 6.25 mg tabletės išvaizda: „su įranta iš abiejų pusių“  bei informacija, kad tabletes galima padalyti į dvi lygias dalis. Atitinkami keitimai PL.

Įteisinamas alternatyvus galutinio produkto serijos dydis - 500 000 tablečių.

MRP SE/H/488/02/II/09, RMS patv. 2007-01-19
	Genericon Pharma Ges.m.b.H, Austrija

	10.

532
	VAXIGRIP 2006-2007 injekcinė suspensija

Vakcina nuo gripo (viriono fragmentų, inaktyvinta)
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta FEDERA NOH, Belgija, kurioje bus vykdoma vidinės pakuotės kontrolė, švirkštų užpildymas ir pakavimas į išorines pakuotes.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	11.

533
	
	Įteisinamas alternatyvus naujos sudėties (chlorbutilo) švirkšto stūmoklinis kamštis registruotam chlorbrombutilo stūmokliniam kamščiui.


	

	12.

751
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas

(Lanreotidas)


	Įteisinama galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacija: tirpimas in-vitro 9,25 val. 40 – 64% (buvo 44 – 64 %). 


	Beaufour Ipsen International, Prancūzija 



	13.

755
	
	Galutinio produkto gamybos proceso metu atliekamų tyrimų keitimas. Užpildytuose švirkštuose prieš sterilinimą gama spinduliais atsisakoma lanreotido kiekio nustatymo tyrimo. 


	

	14.

933
	Hydrocortison Nycomed 1% gelis

(Hidrokortizonas)


	Įteisinamas galutinio produkto serijos dydžio keitimas. Serijos dydis mažinamas nuo 300 kg iki 250 kg.
	Nycomed Danmark ApS, Danija 



	15.

3274
	Macmiror Complex makšties kremas

(Nifuratelis / nistatinas)


	Įteisinamas galutinio produkto serijos dydžio keitimas. Serijos dydis mažinamas nuo 750 kg iki 500 kg.
	Poli Industria Chimica S.p.A., Italija

	16.

2201
	Heparoid Lečiva 100 U/mg tepalas

(Heparinoidas)


	Įteisinama papildoma galutinio produkto serijos apimtis 900 kg. Ankstesnė serijos apimtis buvo 645 kg.


	Zentiva a.s.,

Čekijos Respublika



	17.

367
	
	Keičiami galutinio produkto tyrimo metodai ir specifikacijos.

Harmonizuojant Heparoid tepalo specifikaciją visose šalyse, įteisinama specifikacija PNY 400183/05-01, kuri keičia specifikaciją PNY 500215/98-01. Naujos heparino aktyvumo ribos 17000 – 23500 TV/100 g, vietoj 17000 – 23000 TV/100 g. Heparino aktyvumo tyrime benzenas keičiamas toluenu.

Įteisinamas naujas kiekybinis densitometrinis metilo parahidroksibenzoato ir propilo parahidroksibenzoato nustatymo metodas ir siaurinamos jų kiekių ribos išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijose. 

Atsisakoma rūgštingumo tyrimo.


	

	18.

120
	Askofenas L 200/200/40 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis / paracetamolis / kofeinas monohidratas)


	Galutinio produkto specifikacijoje praplečiamos priemaišos salicilo rūgšties leistinos ribos nuo 0,3% iki 3%. Įteisinama HPLC procedūra salicilo rūgšties kiekio nustatymui.


	UAB „Liuks“, Lietuva



	19.

1696
	Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Lerkanidipinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas: išimamas tirpumo testas, specifikacija papildoma optinio sukimo kampo nustatymo testu, reglamentuojami atskirų priemaišų kiekiai (nustatant TLC metodu).

Proceso kontrolės aprašymo ir tarpinio produkto specifikacijos keitimas: iš nedengtų tablečių specifikacijos išimami atsparumo traiškymui ir suirimo testai. Nedengtų tablečių sudėtyje veikliosios medžiagos tapatybei nustatyti naudojamas TLC metodas keičiamas UV metodu.

Galutinio produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas: veikliosios medžiagos tapatybei nustatyti naudojamas TLC metodas keičiamas UV metodu; modifikuojama HPLC procedūra, naudojama priemaišų nustatymui; sugriežtinamos atskirų žinomų priemaišų leistinos ribos, bus nustatomas bendras nežinomų priemaišų kiekis. Iš tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos išimamas nuodžiūvio nustatymo testas.

Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas. Tabletės bus laikomos gamintojo pakuotėje (specialių laikymo sąlygų nereikėjo).


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	20.

3330
	Monopril 10 mg tabletės

Monopril 20 mg tabletės

(Fosinoprilio natrio druska)


	Sintezės medžiagos SQ28,449 ir SQ32,035 perklasifikuojamos kaip pradines sintezės medžiagos. Įteisinamas naujas medžiagos SQ32,035 tiekėjas Societa Italiana Medicinali Scandicci S.r.l., Firenze, Italija. Keičiamas medžiagos SQ28,449 tiekėjo pavadinimas iš Clariant Life Science Mol. SpA į Archimica S.r.l. (gamybos vieta lieka ta pati).

Sugriežtinami medžiagų SQ28,449 ir SQ32,035 specifikacijose reglamentuojami grynumo parametrai.


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija



	21.

3329
	Monozide 20 mg/12,5 mg tabletės

(Fosinoprilio natrio druska / hidrochlortiazidas)


	
	

	22.

991
	Zinacef 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Cefuroksimas)
	Įteisinama vaistinio preparato pakuotė papildoma tirpiklio ampulė, kurioje yra 6 ml injekcinio vandens.

Keičiama vaistinio preparato farmacinė forma: vietoj „milteliai injekciniam tirpalui“ bus „milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui“.


	Glaxo Operations UK Limited, Jungtinė Karalystė

	23.

1019
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Somatropinas)
	Pfizer Manufacturing Belgium N.V., Puurs, Belgija įteisinama kaip nauja galutinio produkto kokybės kontrolės (serijų kontrolės) testavimo vieta. Dabar šis gamintojas atlieka preparato antrinį pakavimą. Puurs laboratorija papildomai įteisinama kaip produkto kokybės išleidimo metu ir stabilumo patikrinimo vieta. Jokių testavimo schemos, specifikacijos ar analizės testų pakeitimų ryšium su naujos vietos įtraukimu nebus padaryta.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	24.

1020
	
	Vetter Pharma-Fertigung GmbH, Vokietija įteisinama kaip nauja galutinio produkto kokybės kontrolės (serijų kontrolės) testavimo vieta. Dabar šis gamintojas Ravensburg laboratorijoje atlieka preparato sterilumo testavimą. Vetter laboratorijos (Langenargen ir Ravensburg) įteisinamos kaip produkto išleidimo kokybės patikrinimo vietos, kurios atliks visus testus, stabilumo tyrimus, žaliavinių medžiagų ir pagalbinių medžiagų tinkamumo tyrimus. Jokių testavimo schemos, specifikacijos ar analizės testų pakeitimų ryšium su naujos vietos įtraukimu nebus padaryta.


	

	25.

881
	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(Ranitidinas)


	Įteisinama papildoma galutinio produkto vidinė talpyklė: baltos spalvos propileno talpyklė, kuri uždaryta baltu polietileno dangteliu, užpildytu silicio dioksido geliu, su apsauga nuo atsitiktinio atsidarymo. Talpyklėje yra 10 tablečių.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	26.

3292
	Phezam 400/25 mg kietos kapsulės 

(Piracetamas / cinarizinas)
	Siekiant pagerinti veikliosios medžiagos cinarizino tirpimą nežymiai keičiama galutinio produkto pagalbinių medžiagų (magnio stearato ir laktozės monohidrato) kiekybinė sudėtis.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	27.

3313
	
	Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje atliekamas nedidelis išvaizdos aprašymo parametro keitimas, išbraukiamas „masės netekties, džiovinant“ parametras. Koreguojami veikliųjų medžiagų piracetamo ir cinarizino identifikavimo parametrai (įtraukiant dujų chromatografijos metodą piracetamo tapatybės nustatymui). Pagal Europos farmakopėjos reikalavimus koreguojamas „cinarizino tirpimo“ parametras: bus „ne mažiau kaip Q=75 % po 45 min.“ Įtraukiami „giminiškų cinarizino ir piracetamo priemaišų“ likučio parametrai (bus reglamentuojami „bet kokios vienos“ ir „bendro priemaišų kiekio“ likučio parametrai). Įteisinamas naujas mikrobiologinio grynumo parametro tyrimo periodiškumas (bus kontroliuojamas kiekvienai 10 serijai).


	

	28.

840
	Aciclovir Actavis 5% kremas

(Acikloviras)


	Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje atliekamas nedidelis išvaizdos aprašymo parametro keitimas (įtraukiamas „kvapo“ aprašymas ir nežymiai keičiamas „spalvos“ aprašymas), įtraukiamas „turinio masės“ parametras (vietoje „minimalios preparato masės pakuotėje“). Koreguojamas veikliosios medžiagos acikloviro identifikavimo parametras (įtraukiamas UV metodas). Koreguojamas „guanino likučio“ parametras (bus: ne daugiau kaip 1,0 % vietoje: ne daugiau kaip 10 mg/g) ir jo nustatymo analitinė procedūra (bus naudojamas plonasluoksnės chromatografijos metodas). 


	

	29.

276
	Indometacin Actavis 10% gelis

(Indometacinas)


	Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje atliekamas nedidelis išvaizdos aprašymo parametro keitimas (nežymiai koreguojamas „spalvos“ aprašymas), įtraukiamas „turinio masės“ parametras, išbraukiamas pagalbinės medžiagos makrogolio 400 tapatybės nustatymo parametras. 


	

	30.

349-

351
	Aciclovir Alpharma 200 mg tabletės

Aciclovir Alpharma 400 mg tabletės

Aciclovir Alpharma 800 mg tabletės

(Acikloviras)


	Galutinio produkto gamybos proceso metu atsisakoma granuliavimo ir tabletavimo procesų kiekybinės išeigos parametrų kontrolės ir įtraukiama „granulių masės“ (prieš tabletavimą) ir „bendro tablečių kiekio“ (po tabletavimo) kontrolės parametrai.

Galutinio produkto gamybos metu atsisakoma tablečių „storio“ parametro kontrolės.

Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje nebus kontroliuojamas tablečių „vidutinio svorio“, „svorio vienodumo“, „storio“, „diametro“, „trapumo“ parametrai.

Acikloviro kiekio parametro nustatymui įteisinama alternatyvi HPLC metodo analitinė procedūra (Nr 1312).


	Alpharma Limited, Jungtinė Karalystė



	31.

677
	HYPNOGEN 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Zolpidemo tartratas)


	Pagal Europos farmakopėjos reikalavimus atnaujinama veikliosios medžiagos zolpidemo tartrato specifikacija, kurioje bus reglamentuojama priemaišos A, ketonamido, bet kurios neidentifikuotos priemaišos ir bendro priemaišų kiekio likučiai (vietoje vienos priemaišos ir bendro priemaišų kiekio likučio reglamentavimo). 
Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje PNY 400325/03-02 bus reglamentuojama priemaišos A, ketonamido, bet kurios neidentifikuotos priemaišos ir bendro priemaišų kiekio likučiai (vietoje vienos priemaišos ir bendro priemaišų kiekio likučio reglamentavimo). 


	ZENTIVA a.s., Čekijos Respublika



	32.

263
	Risset 1 mg plėvele dengtos tabletės

Risset 2 mg plėvele dengtos tabletės

Risset 3 mg plėvele dengtos tabletės

(Risperidonas)


	Suvienodinamas visų stiprumų tablečių išvaizdos aprašymas:

1 mg plėvele dengta tabletė: balta, apvali ir abipus išgaubta, su laužimo vagele vienoje pusėje (įtraukiant laužimo vagelę).

2 mg plėvele dengta tabletė: apelsino spalvos, apvali ir abipus išgaubta, su laužimo vagele vienoje pusėje (atsisakant užrašo PLIVA vienoje tablečių pusėje).

3 mg plėvele dengta tabletė: geltona, apvali ir abipus išgaubta, su laužimo vagele vienoje pusėje (įtraukiant laužimo vagelę).
	SIA PLIVA, Latvija



	33.

763-

764
	Tramadolor 50 mg/ml injekcinis tirpalas

Tramadolor 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Tramadolis)


	Įteisinama papildoma vaistinio preparato gamybos vieta: JENAHEXAL Pharma GmbH, Otto-Schott-strasse 15, D-07745 Jena, Vokietija, kurioje bus atliekama galutinio produkto tirpalo gamybos, pakavimo ir sterilizacijos etapai, išskyrus gamybos serijų išleidimą. 
	Sandoz d.d., Slovėnija



	34.

374
Perreg.


	Spasmomen 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Otilonio bromidas)


	Įteisinamas galutinio produkto gamintojo keitimas iš A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija į Berlin-Chemie AG, Vokietija. 

Keičiamos pagalbinių medžiagų specifikacijos, kurios dabar atitiks Europos Farmakopėjos reikalavimus. Gamintojas atlieka nedidelius keitimus galutinio produkto gamyboje, kritinių etapų kontrolėje, keičia serijos dydį iš 400 kg į 300 kg. Siūlomoje specifikacijoje veikliosios medžiagos tapatybei ir kiekybei įvertinti nebus naudojamas alternatyvus UV metodas (analizė bus atliekama paliekant tik efektyviosios skysčių chromatografijos metodą). Siūlomose produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijose priemaišos bus nurodytos pagal ICH reikalavimus (įtrauktos pavienės žinomos, pavienės nežinomos, bendras žinomų priemaišų ir  bendras nežinomų priemaišų kiekis bei bendras jų kiekis). Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas titano dioksido tapatybės nustatymas, išbraukiamas tablečių kietumo tyrimo parametras. Mikrobinis užterštumas atliekamas pagal Europos farmakopėjos reikalavimus. Veikliosios medžiagos kiekybei įvertinti naudojamas modifikuotas validuotas efektyviosios skysčių chromatografijos metodas. Galutiniame produkte priemaišoms kontroliuoti naudojamas plonasluoksnės chromatografijos metodas keičiamas validuotu efektyviosios skysčių chromatografijos metodu. Įteisinamos pakoreguotos galutinio produkto laikymo sąlygos „Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 (C temperatūroje.“


	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija

	    35.

   374

  Perreg.
	
	Įteisinamas veikliosios medžiagos gamintojo keitimas iš Sibefat S.p.A., Italija į Sifavitor S.p.A., Italija. Gamintojas atlieka tik nedidelį veikliosios medžiagos otilonio bromido gamybos proceso keitimą, sintezės metu nebenaudoja toksinių tirpiklių acetonitrilo ir metileno chlorido. Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos otilonio bromido specifikacija. Anksčiau specifikacijoje priemaišos buvo kontroliuojamos plonasluoksnės ir efektyviosios skysčių chromatografijos metodais. Dabar jos bus nustatomos tik validuotu efektyviosios skysčių chromatografijos metodu. Siūlomoje specifikacijoje priemaišų kontrolė bus atliekama pagal ICH reikalavimus, t.y. įtraukiamos pavienės žinomos ir pavienės nežinomos giminingos priemaišos, susiaurintas leistinas bendras priemaišų kiekis. Siūlomoje specifikacijoje papildomai bus kontroliuojamos naujos sintezės metu galimos priemaišos (priemaišos 5 – 11 ir priemaiša 13). Esamoje specifikacijoje otilonio bromido kiekybinis nustatymas buvo atliekamas potenciometriniu, spektrofotometriniu ir efektyviosios skysčių chromatografijos metodais. Siūlomoje specifikacijoje paliekamas tik validuotas efektyviosios skysčių chromatografijos metodas.


	


	36.

3172- 3175
	Kabiven infuzinė emulsija 

Kabiven Peripheral 1000 kcal infuzinė emulsija 

Kabiven Peripheral 1400 kcal infuzinė emulsija

Kabiven Peripheral 1700 kcal infuzinė emulsija 

(Gliukozės, aminorūgščių tirpalas, riebalų emulsija)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.3 sk. papildomas kontraindikacija:

„Padidėjęs jautrumas kiaušinių, sojų arba žemės riešutų baltymams arba bet kuriai veikliajai ar pagalbinei medžiagai.“

4.4 sk. papildomas įspėjimu apie galimą alerginę reakciją preparate esančiam sojų aliejui ir kiaušinių fosfolipidams bei apie galimą kryžminę alerginę reakciją sojoms ir žemės riešutams.


	Fresenius Kabi AB, Švedija 

	37.

3020- 3021
	Sevorane inhaliaciniai garai, skystis 

(Sevofluranas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.4 sk. papildomas naujais saugumo įspėjimais ir atsargumo priemonėmis dėl galimo kalio koncentracijos padidėjimo ir širdies ritmo sutrikimų, ypač pacientams, sergantiems latentinėmis ir kliniškai pasireiškiančiomis nervų – raumenų sistemos ligomis, taip pat dėl egzoterminės reakcijos, sustiprėjusio sevoflurano skilimo ir skilimo produktų susidarymo, esant išdžiūvusiam CO2 absorbentui.
4.8 sk. papildomi kepenų ir tulžies sistemos sutrikimai. Remiantis gautais pranešimais apie stebėtas nepageidaujamas reakcijas po vaisto registracijos, pridėti trys komentarai apie kai kurių iš jų trukmę bei ryšį su sevofluranu.

Be to, 6.5 sk. papildomas: „Viename butelyje yra 250 ml sevoflurano.“

6.6 sk. papildomas: „Įtarus, kad CO2 absorbentas išdžiuvo, jį reikia pakeisti.“

	Abbott Laboratories Ltd, Jungtinė Karalystė

 

	38.

57
	Cirrus pailginto atpalaidavimo tabletės

(Cetirizinas / Pseudoefedrinas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.8 sk. papildomas: „Literatūroje aprašomi atskiri insulto ir išeminio kolito atvejai, siejami su pseudoefedrino vartojimu.“ 

Nervų sistemos sutrikimai papildomi: „cerebrovaskuliniai sutrikimai (insultas). “
	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	39.

2739
	KETO 50 mg plėvele dengtos tabletės

KETO 100 mg plėvele dengtos tabletės

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

4.2 sk. papildomas: „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).“. Nurodoma didžiausia paros dozė, kurios rekomenduojama neviršyti. 
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: 

„Aktyvi pepsinė opa.

Praeityje buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto, jo opėjimas arba prakiurimas.

Sunkus širdies nepakankamumas. 

Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai.“

4.4 sk. papildomas naujais įspėjimais ir atsargumo priemonėmis.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį virškinimo traktui, odai ir poodiniam audiniui bei širdies ir kraujagyslių sistemai.  


	Vitabalans Oy, Suomija 



	40.

384-385
	Inflamac 75 SR 75 mg pailginto veikimo kietos kapsulės

Inflamac 50 mg kietos kapsulės 

(Diklofenakas)


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

4.2 sk. papildomas:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).“
4.3 sk. papildomas kontraindikacija „Sunkus širdies nepakankamumas.“ 
4.4 sk. papildomas: „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 aprašytas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėta 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.


	Spirig Baltikum UAB, Lietuva 

	41.

564-567
	Movalis 7,5 mg tabletės 

Movalis 15 mg tabletės

Movalis 7,5 mg/5 ml geriamoji suspensija

Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas 

(Meloksikamas)


	
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija 



	42.

572
	Aponil 100 mg tabletės 

(Nimesulidas)


	
	MEDOCHEMIE Ltd., Kipras



	43.

595-600
	Diclofenac-ratiopharm 50 mg skrandyje neirios tabletės 

Diclofenac-ratiopharm uno 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Diclofenac-ratiopharm 100 mg žvakutės 

Diclofenac-ratiopharm 50 mg žvakutės 

Diclofenac retard-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

Diclofenac-ratiopharm SF 75 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(Diklofenakas)


	
	Ratiopharm GmbH, Vokietija 



	44.

824-825
	Ibumetin 200 mg plėvele dengtos tabletės 

Ibumetin 400 mg plėvele dengtos tabletės
(Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

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

4.8 sk. papildomas: „Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas.“

	Nycomed SEFA AS, Estija 



	45.

2840
	Askofenas L tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis / paracetamolis / kofeinas)


	Remiantis EMEA rekomendacijomis papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.6 skyriai bei atitinkamai PL.

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: „Acetilsalicilo rūgšties turinčių tablečių vartoti negalima trečiajame nėštumo trimestre.“  
4.4 sk. papildomas informacija: „Nustatyta, kad preparatai, kurie slopina ciklooksigenazės ir prostaglandinų sisntezę, daro poveikį ovuliacijai, dėl to silpnėja moterų vaisingumas. Nutraukus šių medikamentų vartojimą, toks poveikis praeina.“

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 ir tam tikra doze.

	UAB “Liuks”, Lietuva



	46.

2838
	Citramonas forte L tabletės 

(Acetilsalicilo rūgštis / paracetamolis / kofeinas)
	
	

	47.

2545
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės 

Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės 

(Karbamazepinas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.3 sk. konkretizuotos kontraindikacijos sergant hepatinėmis porfirijomis, vartojant MAO inhibitorius.

4.4 sk. suskirstytas pagal vaisto poveikį atskiroms organų sistemoms, informacija papildyta įspėjimu apie galimas padidėjusio jautrumo reakcijas. Rinkoje atsiradus naujoms farmacinėms formoms, sąvoka „geriamieji kontraceptikai“ šiame ir, atitinkamai, sekančiuose skyriuose, pakeista į tikslesnę „hormoniniai kontraceptikai“.

4.5 sk. papildytas informacija, jog vartojant vaistą „gali sumažėti kartu vartojamų preparatų, daugiausia metabolizuojamų CYP3A4, koncentracija kraujo plazmoje.“
Vaistai poskyriuose suskirstyti pagal grupes, papildytas vaistų sąrašas.

4.6 sk. papildytas įspėjimu, jog „Tegretol vartojančių nėščių moterų vaikams pastebėta <...> hipospadijų“. Papildomai nurodoma, kad „nėštumo metu efektyvus epilepsijos gydymas neturi būti nutraukiamas, kadangi ligos paūmėjimas kenkia ir motinai, ir vaisiui.“  Pabrėžiamas neigiamas poveikis vyrų vaisingumui.
4.8 sk. parengtas pagal MedDRA rekomendacijas, papildytas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį įvairioms organų sistemoms. 

5.2 sk., remiantis eksperto išvadomis dėl farmakologinių savybių, patikslintas: “karbamazepin-N-gliukuronido, sintetinamo UGT2B7.”


	Novartis Finland Oy, Suomija

	48.

714-716
	Gordius 100 mg kietos kapsulės 

Gordius 300 mg kietos kapsulės 

Gordius 400 mg kietos kapsulės

(Gabapentinas)


	Remiantis CHMP teikimu, rekomenduojant suderinti Neurontin ir susijusių pavadinimų (gabapentino) vaistinių preparatų PCS, ženklinimą bei pakuotės lapelį, ir priimtu Europos Komisijos sprendimu (EMEA/CHMP/142335/2006), atnaujinami generinio vaisto PCS ir PL. 

 
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija 



	49.

356
	Coverex 4 mg tabletės 

(Perindoprilis)
	Remiantis CHMP rekomendacija atnaujinti Coversyl ir susijusių pavadinimų vaistinių preparatų (perindoprilio) rinkodaros pažymėjimo priedus, įtraukiant naują indikaciją, bei EUROPA klinikinio tyrimo rezultatais, papildomi generinio vaisto PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.

4.1 sk. papildomas nauja indikacija:

„Stabili krūtinės angina – sumažina priepuolių pasikartojimo pavojų ligoniams, kuriems anksčiau buvo įvykęs miokardo infarktas ir/ar atlikta revaskuliarizacija.“
4.2 sk. papildomas dozavimo nurodymais, norint sumažinti priepuolių pasikartojimo pavojų.

4.4 sk. papildomas įspėjimu: „Jei per pirmą perindoprilio vartojimo mėnesį įvyksta nestabilios krūtinės anginos epizodas, prieš skiriant tolesnį gydymą reikėtų pasverti galimą naudą ir pavojų.“ 

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu, kuris pasireiškė pacientams, dalyvavusiems EUROPA tyrime.

5.1 sk. papildomas EUROPA tyrimo duomenimis. 


	Egis Pharmaceuticals Ltd., Vengrija



	50.

2110
	Fokusin 0,4 mg

modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Tamsulozino hidrochloridas)


	PCS 4.4 ir 4.8 sk. keitimas, atitinkamai keičiamas PL.  Kataraktos operacijos metu pacientams, gydomiems ar prieš tai gydytiems tamsulozinu, gali atsirasti „operacinis suglebusios rainelės sindromas“. Atsižvelgiant į tai rekomenduojama nutraukti gydymą prieš kataraktos operaciją. 4.8 sk. patikslinamas nepageidaujamo poveikio dažnis pagal MedDRA. PL harmonizuojamas, atliekami keitimai pagal atliktą suprantamumo testą bei sutvarkant pagal patvirtintas formas.

MRP CZ/H/0110/001/II/002, RMS patv.2007-04-11

	ZENTIVA, a.s.,  Čekijos Respublika

	51.

1043
	Enalapril HCT 1A Pharma 20/6 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas / hidrochlorotiazidas)
	PCS keitimas papildant 4.5 sk. informacija dėl tarpusavio sąveikos su ličiu ir nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo. Vartojant AKF inhibitorius kartu su ličiu, pastebėta ličio koncentracijos serume laikino padidėjimo ir ličio toksinio poveikio atvejų. Vartojant AKF inhibitorius kartu su NVNU, gali silpnėti antihipertenzinis poveikis bei padidėja inkstų veiklos pablogėjimo rizika, todėl tokiems ligoniams rekomenduojama periodiškai stebėti inkstų veiklą.

MRP DK/H/671/01/II/005, RMS patv.2006-04-09

	1A Pharma, Vokietija

	52.

1044
	EnaHEXAL Comp 20/6 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas / hidrochlorotiazidas)
	PCS keitimas papildant 4.5 sk. informacija dėl tarpusavio sąveikos su ličiu ir nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo. Vartojant AKF inhibitorius kartu su ličiu, pastebėta  ličio koncentracijos serume laikino padidėjimo  ir ličio toksinio poveikio atvejų. Vartojant AKF inhibitorius kartu su NVNU,  gali silpnėti antihipertenzinis poveikis bei padidėja inkstų veiklos pablogėjimo rizika, todėl tokiems ligoniams rekomenduojama periodiškai stebėti inkstų veiklą.

MRP DK/H/669/01/II/010, RMS patv.2006-04-09

	Hexal AG, Vokietija

	53.

30
	ALTIS 20 mg/g šampūnas 

(Ketokonazolas)


	PCS, PŽ ir PL harmonizacija ir keitimas pagal patvirtintas formas, atliktą suprantamumo testą.

MRP EE/H/0100/001/II/007, RMS patv.2007-04-03
	Nycomed SEFA AS, Estija

	54.

90
	Omnic Tocas  0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Tamsulozinas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomas saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, kad kataraktos operacijos metu pacientams, prieš tai gydytiems tamsulozinu, gali atsirasti „operacinis suglebusios rainelės sindromas“, žinomas kaip vienas mažo vyzdžio sindromo variantų. Atsižvelgiant į tai, oftalmologai turėtų iš anksto apgalvoti priemones, kad kataraktos operacijos metu suvaldytų galimas komplikacijas. Ligoniams, kuriems numatyta kataraktos operacija, nerekomenduojama pradėti gydymą tamsulozinu.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu - „suglebusios rainelės sindromas “. 


	Yamanouchi Pharma B.V., Nyderlandai



	55.

2146-2149
	Lamotrigin Sandoz 25 mg disperguojamosios tabletės

Lamotrigin Sandoz 50 mg disperguojamosios tabletės

Lamotrigin Sandoz 100 mg disperguojamosios tabletės

Lamotrigin Sandoz 200 mg disperguojamosios tabletės

(Lamotriginas)


	PCS keitimas papildant 4.6 ir 5.3 sk. informacija dėl antiepilepsinių vaistų vartojimo rizikos nėštumo metu bei rizika susijusia su lamotrigino vartojimu. Toksinio poveikio dauginimuisi ir vystymuisi su graužikais ir triušiais metu teratogeninis poveikis nepasireiškė. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, lamotriginas vaisingumo nesutrikdo.

MRP FI/H/416/001-4/II/007, RMS patv. 2007-04-14
	Sandoz GmbH, Austrija

	56.

849-851
	Epiral 25 mg tabletės

Epiral 50 mg tabletės

Epiral 100 mg tabletės

(Lamotriginas)


	PŽ ir PL harmonizacija ir keitimas pagal atliktą suprantamumo testą. 

MRP CZ/H/0111/001-3/II/001, RMS patv. 2006-09-15
	Zentiva a.s., Čekijos Respublika

	57.

834
	Nasofan 50 mikrogramų / dozėje  nosies purškalas, suspensija 

(Flutikazono propionatas)


	PL ir PŽ keitimas harmonizuojant tekstą.

MRP UK/H/810/001/II/001, RMS patv.2006-10-09
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija

	58.

174-175
	Meloxicam Sandoz 7,5 mg tabletės

Meloxicam Sandoz 15 mg tabletės

(Meloksikamas)


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

MRP DK/H/793/001-2/II/007, RMS patv.2007-04-20


	Sandoz d.d., Slovėnija

	59.

341-343
	Dolmen 12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Dolmen 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Dolmen 50 mg/2 ml injekcinis tirpalas / koncentratas infuziniam tirpalui 

(Deksketoprofeno trometamolis)


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

MRP ES/H/100/01-3/II/032, RMS patv. 2007-03-09
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	60.

338-340
	Ketesse 12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Ketesse 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Ketesse 50 mg/2 ml injekcinis tirpalas / koncentratas infuziniam tirpalui 

(Deksketoprofeno trometamolis)


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

MRP ES/H/101/01-3/II/032, RMS patv. 2007-03-09
	

	61.

96


	Meronem 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Meronem 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(Meropenemas)
	PCS 4.8 skyriuje prie labai retai pasitaikančių kraujo ir limfinės sistemos sutrikimų papildomai įrašyta nepageidaujama reakcija – hemolizinė anemija. Atitinkami keitimai PL.

Keitimas pagrįstas CCDS pakeitimu, įvertinus gautus pranešimus apie nepageidaujamus hemolizinės anemijos atvejus, vartojant meropenemą.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	62.

308


	
	PCS 4.4 skyriuje papildomai įrašytas įspėjimas dėl valproinės rūgšties ir meropenemo sąveikos: „Meronem gali mažinti valproinės rūgšties koncentraciją serume, kai kuriems pacientams ji gali pasidaryti mažesnė už terapinę.“

Ši sąveika anksčiau jau buvo aprašyta PCS 4.5 skyriuje. Atsižvelgiant į tai, kad buvo gauta daug pranešimų dėl susilpnėjusio valproinės rūgšties poveikio vartojant meropenemą (buvo pranešama apie traukulių, epilepsinės būklės išsivystymą), nutarta papildomai įspėjimą įtraukti į PCS 4.4 skyrių. 


	


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. 
	02/7770/5
	Amiodaron Actavis  200 mg tabletės

	Amjodaronas
	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp.

	2. 
	95/2371/8
	Ampisulcillin milteliai injekciniam tirpalui
	Ampicilinas 

500 mg Sulbaktamas 

250 mg

	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp.

	3. 
	97/4868/9
	Cipramil 40 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	H.Lundbeck A/S, Danija
	Rp.

	4. 
	03/8174/7
	Ciral 60 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	5. 
	LT/1/04/0141/001-012
	Citalopram Sandoz 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Sandoz , Lietuva
	Rp.

	6. 
	LT/1/04/0141/013-024
	Citalopram Sandoz 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Sandoz , Lietuva
	Rp.

	7. 
	LT/1/04/0141/025-036
	Citalopram Sandoz 40 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Sandoz , Lietuva
	Rp.

	8. 
	94/1786/14
	Dianeal PD1 Glucose 1,36 % w/v peritoninės dializės tirpalas
	Gliukozė, bevandenė 

13,6 g; Natrio chloridas 5,7 g; Natrio laktatas 

3,9 g; Kalcio chloridas dihidratas 

257 mg; Magnio chloridas heksahidratas 

152 mg/1000 ml

	Baxter Healthcare S.A., Airija
	Rp.

	9. 
	94/1787/14
	Dianeal PD1 Glucose 2,27 % w/v peritoninės dializės tirpalas
	Gliukozė bevandenė

22,7 g; Natrio chloridas 5,67 g; Natrio laktatas 

3,9 g; Kalcio chloridas dihidratas 257 mg; Magnio chloridas heksahidratas 

152 mg/1000 ml

	Baxter Healthcare S.A., Airija
	Rp.

	10. 
	94/1788/14
	Dianeal PD1 Glucose 3,86% w/v peritoninės dializės tirpalas
	Gliukozė bevandenė 38,6 g; Natrio chloridas 

5,7 g; Natrio laktatas 3,9 g; Kalcio chloridas dihidratas 257 mg; Magnio chloridas heksahidratas 

152 mg/1000 ml

	Baxter Healthcare S.A., Airija
	Rp.

	11. 
	99/6612/5
	Endobulin S/D 

1000 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

	Žmogaus normalusis imunoglobulinas
	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	12. 
	99/6616/5
	Endobulin S/D 

10000 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

	Žmogaus normalusis imunoglobulinas
	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	13. 
	99/6613/5
	Endobulin S/D 

2500 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

	Žmogaus normalusis imunoglobulinas
	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	14. 
	99/6611/5
	Endobulin S/D 

500 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

	Žmogaus normalusis imunoglobulinas
	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	15. 
	99/6614/5
	Endobulin S/D 

5000 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

	Žmogaus normalusis imunoglobulinas
	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	16. 
	LT/1/05/0284/001-005
	Isotretinoin Sandoz 10 mg minkštos kapsulės

	Izotretinoinas
	Sandoz  d.d., Slovėnija
	Rp.

	17. 
	LT/1/05/0284/006-011
	Isotretinoin Sandoz 20mg minkštos kapsulės

	Izotretinoinas
	Sandoz  d.d., Slovėnija
	Rp.

	18. 
	97/4450/3

	Lescol 20 mg kietos kapsulės
	Fluvastatinas
	Novartis Pharma AG, Šveicarija
	Rp.

	19. 
	97/4451/3


	Lescol 40 mg kietos kapsulės
	Fluvastatinas
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp.

	20. 
	LT/1/97/0143/001
	Narcotan inhaliaciniai garai, tirpalas


	Halotanas
	Zentiva, a.s., Čekija
	Rp.

	21. 
	03/8031/2
	Omep 20 mg skrandyje neirios tabletės

	Omeprazolas
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp.

	22. 
	LT/1/05/0185/001-002
	Simvacor 80 mg plėvele dengtos tabletės

	Simvastatinas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	23. 
	02/7759/4


	Zoloft 20 mg/ml koncentratas geriamajam tirpalui

	Sertralinas
	Pfizer Limited, D.Britanija
	Rp.


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:
	Eil. Nr.
	Registracijos pažymėjimo (liudijimo) Nr.

	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	01/925/3
	Bio-Marin Natural 1000 mg kapsulės

	Žuvų taukai 
	Pharma Nord ApS, Danija

	2. 
	01/943/3
	Dr. Theiss Gerovital sirupas
	Geležies (II) laktatas 25 mg; Retinolio palmitatas 

1450 TV; Vitaminas D3 

12,5 (g; Tiaminas 6 mg; Riboflavinas 9 mg; Piridoksinas 9 mg; Askorbo rūgštis 450 mg; Tokoferolis 60 mg; Nikotinamidas 75 mg; Dekspantenolis 40 mg; Ciankobalaminas 5 mcg; Gudobelės vaisių ekstraktas 80 mg; Gudobelės lapų ir žiedų ekstraktas 20 mg; Sukatžolės žolė 50 mg

	Naturwaren OHG, Dr.Peter Theiss, Vokietija

	3. 
	01/944/3
	Dr. Theiss Salbei Bonbons (su šalavijų ekstraktu ir vitaminu C) pastilės

	Šalavijų lapų ekstraktas 

50 mg; Šalavijų eterinis aliejus 6 mg; Askorbo rūgštis 20 mg
	Naturwaren OHG, Dr.Peter Theiss, Vokietija

	4. 
	01/945/3
	Dr.Theiss Echinacea Bonbons (su ežiuolių ekstraktu) 20 mg pastilės

	Ežiuolių ekstraktas
	Naturwaren OHG, Dr.Peter Theiss, Vokietija

	5. 
	01/926/3
	Glandin 25  kapsulės
	Vaistinių agurklių sėklų aliejus 500 mg 

	Pharma Nord ApS, Danija

	6. 
	01/937/3
	Grinvitals moteriai  tabletės
	Bičių pienelis 20 mg; Nakvišų aliejus 25 mg; Kininio citrinvyčio vaisių ekstraktas 100 mg; Tiaminas 5 mg; Riboflavinas 5 mg; Nikotinamidas 5 mg; Kalcio pantotenatas 5 mg; Piridoksinas 25 mg; Ciankobalaminas 5 mg; Tokoferolis 5 mg; Beta karotinas 2 mg; Geležis 

5 mg; Cinkas 5 mg, Magnis150 mg; Kalcis 

120 mg

	Public Joint Stock Company Grindeks, Latvija

	7. 
	99/772/8
	XP Maxamaid (orange flavoured) milteliai
	Protein 25 g; Amino acids 

30 g; Carbohydrate 51 g; Fat <0,5 g; Vitamin A 525 (g; Vitamin D 12 (g; Tocopherol 5,9 mg; Ascorbic acid  

135 mg; Phytomenadione 

30 (g; Tiamine 1,08 mg; Riboflavin 1,2 mg; Nicotinic acid 12 mg; Pyridoxine 

1,4 mg; Folic acid 240 (g; Cyanocobalamin 3,9 (g; Biotin 120 (g; Pantothenic acid 3,7 mg; Choline 110 mg; Inositol 55,5 mg; Sodium 580 mg; Potassium 840 mg; Chloride 450 mg; Calcium 810 mg; Phosphorus 810 mg; Magnesium 200 mg; Iron 

12 mg; Copper 1,8 mg; Zinc 13 mg; Manganese 1,6 mg; Iodine 100 (g; Molybdenum 100 (g; Selenium 40 (g; Chromium 40 (g

	Scientific Hospital Supplies (SHS) International Ltd., D.Britanija

	8. 
	99/746/8
	XP Maxamaid (unflavoured) milteliai
	Protein 25 g; Amino acids 

30 g; Carbohydrate 51 g; Fat <0,5 g; Vitamin A 525 (g; Vitamin D 12 (g; Tocopherol 5,9 mg; Ascorbic acid 

135 mg; Phytomenadione 

30 (g; Tiamine 1,08 mg; Riboflavin 1,2 mg; Nicotinic acid 12 mg; Pyridoxine 

1,4 mg; Folic acid 240 (g; Cyanocobalamin 3,9 (g; Biotin 120 (g; Pantothenic acid 3,7 mg; Choline 110 mg; Inositol 55,5 mg; Sodium 580 mg; Potassium 840 mg; Chloride 450 mg; Calcium 810 mg; Phosphorus 810 mg; Magnesium 200 mg; Iron 

12 mg; Copper 1,8mg; Zinc 13 mg; Manganese 1,6 mg; Iodine 100(g; Molibdenum 100 (g; Selenium 40 (g; Chromium 40 (g

	Scientific Hospital Supplies (SHS) International Ltd., D.Britanija

	9. 
	99/771/8
	XP Maxamum (orange flavoured) milteliai
	Protein 39 g; Amino acids

 47 g; Carbohydrate 34 g; Fat <0,5 g; Vitamin A 710 µg; Vitamin D 7,8 µg; Tocopherol 7,1 mg; Ascorbic acid 90 mg; Phytomenadione 70 µg; Tiamine 1,4 mg; Riboflavin 1,4 mg; Nicotinic acid 13,6 mg; Pyridoxine 

2,1 mg; Folic acid 500 µg; Cyanocobalamin 3,6 µg; Biotin140 µg; Pantothenic acid 5mg; Choline 321 mg; Inositol 85,7 mg; Sodium 

560 mg; Potassium 700 mg; Chloride 560 mg; Calcium 670 mg; Phosphorus 670 mg; Magnesium 285 mg; Iron 23,5 mg; Copper 1,4 mg; Zinc 13,6 mg; Manganese 

2,1 mg; Iodine 107 (g; Molybdenum 107 (g; Selenium 50 (g; Chromium 50 (g

	Scientific Hospital Supplies (SHS) International Ltd., D.Britanija

	10. 
	99/745/8
	XP Maxamum (unflavoured) milteliai
	Protein 39 g; Amino acids 

47 g; Carbohydrate 34 g; Fat <0,5 g; Vitamin A 710 (g; Vitamin D3 7,8 (g; Tocopherol 7,1 mg; Ascorbic acid 90 mg; Phytomenadione 70 (g; Tiamine 1,4 mg; Riboflavin 1,4 mg; Nicotinic acid 13,6 mg; Pyridoxine 

2,1 mg; Folic acid 500 (g; Cyanocobalamin 3,6  (g; Biotin 140 (g; Pantothenic acid 5 mg; Choline 321 mg; Inositol 85,7 mg; Sodium 

560 mg; Potassium 700 mg; Chloride 560 mg; Calcium 670 mg; Phosphorus 670 mg; Magnesium 285 mg; Iron 23,5 mg; Copper 1,4 mg; Zinc 13,6 mg; Manganese 

2,1 mg; Iodine 107 (g; Selenium 50 (g; Chromium 50 (g

	Scientific Hospital Supplies (SHS) International Ltd., D.Britanija


