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1. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO:

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

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

	1.
	Azuvandyx kietosios kapsulės
A07FA01
	Kiekvienoje kapsulėje yra ne mažiau kaip 1 x 109 KSV (kolonijas sudarančių vienetų) liofilizuotų gyvybingų pieno rūgšties bakterijų Lactobacillus acidophilus ir ne mažiau kaip 1 x 109 KSV liofilizuotų gyvybingų pieno rūgšties bakterijų Bifidobacterium animalis subsp. laktis.

	IĮ „Ideal Trade Links“,
Lietuva

	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)
	Azuvandyx skirtas suaugusiems, paaugliams ir vaikams nuo 1 metų profilaktikai bei palaikomajam gydymui esant viduriavimui, pilvo pūtimui bei kitiems virškinimo sutrikimams, sukeltiems:
· virusinės ar bakterinės virškinimo sistemos infekcijos;
· gydymo antimikrobiniais vaistiniais preparatais;
pilvo ir dubens organų spindulinio gydymo.
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28
	NeRp.







2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

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

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

	1.

	MELOX 10 mg/ml injekcinis tirpalas
M01AC06
	1 ml injekcinio tirpalo yra 10 mg meloksikamo
	Medochemie Ltd., 
Kipras

	10.1 str. (generinis)
	Trumpalaikis simptominis paūmėjusio reumatoidinio artrito ir ankilozinio spondilito gydymas tuo atveju, jeigu gydymas per burną arba į tiesiąją žarną vartojamu vaistiniu preparatu netinka.
Melox yra skirtas suaugusiesiems.
	Ampulė N5, N10, N100
	Rp.






3. 
4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

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

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-3594
	Acetylsalicylic Acid Siromed 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso  keitimas.
	UAB „NVT“,
Lietuva
	II/ B.II.b.4(d)

	2. 
	KR-3302
	ARGOSULFAN 20 mg/g  kremas

(sulfatiazolo sidabro druska)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 
	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., 
Čekija
	II/B.I.(z)



	3. 
	KR-3756
	CLONAZEPAM TC 2 mg tabletės

(klonazepamas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne „Polfa“ Spolka Akcyjna, 
Lenkija
	II/B.I.(z)



	4. 

	KR-3757
	CLONAZEPAM TZF 2 mg tabletės

(klonazepamas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne „Polfa“ Spolka Akcyjna, 
Lenkija
	II/B.I.(z)



	5. 
	KR-1164
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas

(vakcina nuo pasiutligės)

	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijų keitimai.

Galutinio produkto analizės metodo keitimai.
	SANOFI PASTEUR , Prancūzija 

	II/G
B.I.b.2.(a)
B.II.d.1.(f)

B.II.d.2.(a)

	6. 
	KR-1666
	PK-MERZ 100 mg plėvele dengtos  tabletės
PK-MERZ 0,4 mg/ml infuzinis tirpalas

(amantadino sulfatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Merz Pharmaceuticals GmbH , 
Vokietija
	II/B.I.(z)



	7. 
	KR-3994
	Trichopol 250 mg tabletės

(metronidazolas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., 
Lenkija
	II/B.I.z.

	8. 




	KR-3325
	Zoladex 3,6 mg implantas
Zoladex LA 10,8 mg implantas

(goserelinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	AstraZeneca AB, Švedija
	II/B.II.d.1(f)



	9. 
	KR-3176
	Mikanisal 20 mg/g šampūnas

(ketokonazolas)
	Galutinio produkto pagalbinės medžiagos kokosų riebalų rūgščių dietanolamido rizikos įvertinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija
	II/C.I.13






	10. 
	KR-3951
	Faringodol 150 mg kietosios pastilės

(cholino salicilatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 
	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/B.I.(z)




	11. 
	KR-1137
	tot'hema geriamasis tirpalas

(geležies (II) gliukonatas, mangano gliukonatas, vario gliukonatas)
	Veikliosios medžiagos vario gliukonato gamintojo įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos vario gliukonato specifikacijos keitimas.  
	Laboratoire Innotech International S.A.S., 
Prancūzija
	II/G
B.I.a.1(g)
B.I.b.1(b)


B.I.b.1(d)
B.I.b.1(f)


	
	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-0805


	Depakine 57,64 mg/ml sirupas
DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas)
	Keičiama PCS  4.6, 5.2, 5.3  sk.
PL 2 sk.








	UAB ”SANOFI  AVENTIS LIETUVA”,  
Lietuva
	II/C.I.4














	2. 
	KR-1833


	Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas
Eglonyl 200 mg tabletės

(sulpiridas)
	Keičiama PCS  4.4, 4.8 sk.
PL 2, 4 sk.

	UAB ”SANOFI  AVENTIS LIETUVA”,  
Lietuva
	3 x II/C.I.4




	3. 
	KR-1972


	Fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės
Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės

(fluvoksamino maleatas)
	Keičiama PCS  4.4, 4.8 sk.
PL 2, 4 sk.


	BGP Products SIA, Latvija
	II/C.I.4

Austėja




	4. 
	KR-2890


	Halcion 250 mikrogramų tabletės

(triazolamas)
	Keičiama PCS  4.4 sk.
PL 2 sk.

	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/C.I.4



	5. 
	KR-2796

	HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000 TV/ml injekcinis tirpalas

(heparino natrio druska)
	PCS 4.4, 4.5 sk. ir PL 2 sk. informacijos keitimas.
	PANPHARMA, 
PRANCŪZIJA

	II/C.I.4




	6. 
	KR-2693


	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(lanreotido acetatas)
	Keičiama PCS  4.4, 4.8 sk.
PL 2, 3, 4 sk.








	Ipsen Pharma, Prancūzija
	II/C.I.4











	7. 
	KR-3158

	Stugeron 25 mg tabletės

(cinarizinas)
	PCS 4.2, 4.8, 5.3 sk. ir PL 4 sk. informacijos keitimas.
	UAB "JOHNSON & JOHNSON",
Lietuva

	G
II/C.I.4/
II/C.I.4


	8. 
	KR-2012


	Voluven 6 % infuzinis tirpalas

(poli(O-2-hidroksietil) krakmolas, natrio chloridas)
	RPP nesikeičia, vaistinio preparato bylos 2 modulis papildytas dviejų šiuo metu vykstančių klinikinių poregistracinio saugumo tyrimų (PHOENICS, TETHYS) protokolais.
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 
Vokietija
	II/C.I.11(b)














5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	KR-3750
	Allegra 120 mg plėvele dengtos tabletės

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

Pakuotė
Lizdinė plokštelė 
N2, N7, N10.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva

	Klasifikacijos keitimas.




Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		Prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
