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REGISTRUOTI VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Domperidon Actavis 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N100
	Domperidonas


	Suaugusiems žmonėms

Pykinimo ir vėmimo simptomų, pilnumo pojūčio epigastriumo srityje, nemalonaus pojūčio viršutinėje pilvo dalyje ir skrandžio turinio atpylimo slopinimas.

Vyresniems nei 12 metų paaugliams, sveriantiems 35 kg arba daugiau 

Pykinimo ir vėmimo simptomų slopinimas.


	Actavis Group Hf, Islandija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	2. 
	Chronocard N 80 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N40, N100


	Gudobelių lapų ir žiedų sausasis ekstraktas


	I – II funkcinės klasės širdies nepakankamumo pagal NYHA (Niujorko širdies asociacija) klasifikaciją gydymas.
	Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	3. 
	Finasterid Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė 

N7, N14, N28, N30, N49, N50, N98, N100, N 300,

Buteliukas 

N10, N30, N50, N100, 300.
	Finasteridas


	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) gydymas bei gydomojo poveikio palaikymas, jei prostata padidėjusi, siekiant:

-
sumažinti padidėjusią prostatą, sustiprinti šlapimo srovę, palengvinti GPH simptomus;

-
sumažinti ūminio šlapimo susilaikymo dažnį bei operacijos, įskaitant transuretrinę prostatos rezekciją (TUPR) ir prostatektomiją, būtinybę. 

Finasterid Actavis 5 mg tabletėmis galima gydyti tik tuos pacientus, kurių prostata padidėjusi (jos tūris didesnis negu 40 ml).

	Actavis Group Hf,

Islandija


	Rp 

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	4. 
	Orofar 1/1 mg kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė N24 


	Benzoksonio chloridas, lidokaino hidrochloridas


	Lokalus lengvų burnos ir ryklės infekcijų, sukeliančių skausmingą faringitą, stomatitą ar gingivitą, gydymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	Orofar 2/1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas

30 ml Butelis su dozavimo pompa N1
 
	
	
	
	

	6. 
	Paclitaxel EBEWE 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (5 ml) 

N1,

Buteliukas (16,7) ml

N1,

Buteliukas (25) ml

N1,

Buteliukas (50) ml

N1 


	Paklitakselis
	Kiaušidžių karcinoma

Pirmaeilė kiaušidžių karcinomos chemoterapija. Progresavusios kiaušidžių karcinomos arba likusio po pradinės laparotomijos naviko (skersmuo ( 1 cm) gydymas kartu su cisplatina. 

Antraeilė kiaušidžių karcinomos chemoterapija. Metastazavusios kiaušidžių karcinomos gydymas paklitakseliu tuo atveju, jeigu gydymas įprastiniais medikamentais, tarp kurių yra platinos preparatas, buvo neveiksmingas.

Krūties karcinoma 

Pagalbinė terapija. Limfmazgius apėmusios krūties karcinomos gydymas paklitakseliu po gydymo antraciklinais ir ciklofosfamidu (AC). Pagalbinis gydymas paklitakseliu laikytinas tęstinio gydymo AC alternatyva. 
Pradinė terapija. Lokalios progresavusios arba metastazavusios krūties karcinomos gydymas paklitakseliu kartu su antraciklinais (jeigu jie tinka) arba trastuzumabu (jeigu imunohistocheminiu būdu nustatoma, kad HER-2 ekspresija yra 3+ ir jeigu gydymas antraciklinais netinka) (žr. 4.4 ir 5.1 skyrių).

Monoterapija. Metastazavusios krūties karcinomos gydymas vien paklitakseliu tuo atveju, jeigu gydymas įprastiniais medikamentais, tarp kurių yra antraciklinas, buvo neveiksmingas arba netinka. 

Progresavusi nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma

Nesmulkialąstelinės plaučių karcinomos gydymas paklitakseliu kartu su cisplatina tuo atveju, jeigu gydymas operacija ir (arba) radioterapija netinka.

Su AIDS susijusi Kapoši sarkoma
Progresavusios su AIDS susijusios Kapoši sarkomos (KS) gydymas paklitakseliu tuo atveju, jeigu gydymas liposominiais antraciklinais buvo neveiksmingas. 

Ši indikacija pagrįsta ribotais veiksmingumo duomenimis. Trumpa reikšmingų tyrimų apžvalga pateikta 5.1 skyriuje. 


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

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	7. 
	Protamine sulphate LEO Pharma 1400 antiheparino TV/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N5, N50


	Protamino sulfatas


	Protamino sulfatas vartojamas:

-
heparino arba mažo molekulinio svorio heparino sukeltam perdozavimui arba kraujavimui gydyti;

-
heparino arba mažo molekulinio svorio heparino antikoaguliaciniam veikimui prieš skubias chirurgines operacijas neutralizuoti; 

· -heparino antikoaguliaciniam veikimui, dirbtinės kraujo apytakos procedūrų metu, panaikinti.

	LEO Pharma A/S, Danija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	8. 
	Sertral 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinės plokštelė N28
	Sertralinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Obsesinio – kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.

Potrauminio streso sutrikimo gydymas.

Socialinės fobijos (socialinio nerimo sutrikimo) gydymas . 

13 – 17 metų paauglių obsesinio – kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) II paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
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	1. 
	Coldrex Broncho sirupas

Butelis (160 ml) N1
	Gvajfenezinas, skystoji gliukozė, melasa
	Trumpalaikis simptominis kosulio dėl peršalimo lengvinimas.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Coldrex Laryplus 2,5/1,2 mg kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė (1x12) N12, (2x12) N24

	Heksilrezorcinolis, benzalkonio chloridas


	Gerklės skausmo malšinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	3. 
	Dermovate 0,05 % odos tirpalas 

Butelis (25 ml) N1
	Klobetazolio propionatas
	Psoriazės ir sunkiai gydomos egzemos plaukuotoje galvos dalyje lokalus simptominis gydymas, kai silpnesnio poveikio kortikosteroidai yra neveiksmingi.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Dermovate 0,05 % kremas

Tūbelė (25 g) N1


	Klobetazolio propionatas
	Sunkiai gydomų dermatozių, pvz. psoriazės (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinę), sunkiai gydomos egzemos, plokščiosios kerpligės, diskoidinės raudonosios vilkligės ir kitos odos ligos, kai silpnesnio poveikio kortikosteroidai yra neveiksmingi, lokalus simptominis gydymas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	Dermovate 0,05 % tepalas

Tūbelė (25 g) N1
	Klobetazolio propionatas
	Sunkiai gydomų dermatozių, pvz. psoriazės (išskyrus išplitusią plokštelinę žvynelinę), sunkiai gydomos egzemos, plokščiosios kerpligės, diskoidinės raudonosios vilkligės ir kitos odos ligos, kai silpnesnio poveikio kortikosteroidai yra neveiksmingi, lokalus simptominis gydymas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Dolmen 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30, N40, N50, N500

	Deksketoprofenas
	Lengvo ir vidutinio stiprumo raumenų ir kaulų, skausmingų mėnesinių, dantų skausmo malšinimas. 


	Menarini International Operations, Liuksemburgas
	Rp

MRP

8.3 (i)

	7. 
	Dolmen 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N30, N40, N50, N500

	
	
	
	

	8. 
	Gincosan kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N30

N60;
Buteliukas N30, N60


	Standartizuotas kininių ženšenių šaknų sausasis ekstraktas,

standartizuotas dviskiaučių ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas 

	Galvos smegenų organinio sutrikimo sukeltų svaigulio ir užmaršumo mažinimas, budrumo, dėmesio ir gebėjimo susikaupti didinimas bei pažinimo funkcijų gerinimas.
	UAB „Norameda“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	9. 
	Ginkor fort kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N30


	Standartizuotas ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas, trokserutinas ir heptaminolio hidrochloridas

	Apatinių galūnių venolimfinio nepakankamumo simptomų lengvinimas. 

Ūmaus hemorojaus sukeltų funkcinių sutrikimų šalinimas.


	BEAUFOUR IPSEN INTERNATIONAL, Prancūzija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	HALOPERIDOL - RICHTER 1,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Haloperidolis
	Psichozių ir psichozinių būsenų: kliedesių ir haliucinacijų, sergant ūmine ir lėtine šizofrenija, paranoidinių sutrikimų bei manijos gydymas. 

Psichomotorinės ažitacijos, nerimastingumo, agresyvaus ar pavojingai impulsyvaus elgesio trumpalaikis papildomas gydymas.

Hiperkinezijų sergant Huntingtono chorėja, Gilles de la Tourette sindromu, stipraus tiko, žagsulio (jei kitos priemonės nepadeda) metu gydymas.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	11. 
	HALOPERIDOL - RICHTER 2 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Talpyklė su lašintuvu (10 ml), N1


	Haloperidolis
	Psichozių ir psichozinių būsenų: kliedesių ir haliucinacijų, sergant ūmine ir lėtine šizofrenija, paranoidinių sutrikimų bei manijos gydymas. 

Psichomotorinės ažitacijos, nerimastingumo, agresyvaus ar pavojingai impulsyvaus elgesio trumpalaikis papildomas gydymas.

Hiperkinezijų sergant Huntingtono chorėja, Gilles de la Tourette sindromu, stipraus tiko, žagsulio (jei kitos priemonės nepadeda) metu gydymas.

	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	12. 
	HALOPERIDOL - RICHTER 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N50


	Haloperidolis


	Psichozių ir psichozinių būsenų: kliedesių ir haliucinacijų, sergant ūmine ir lėtine šizofrenija, paranoidinių sutrikimų bei manijos gydymas. 

Psichomotorinės ažitacijos, nerimastingumo, agresyvaus ar pavojingai impulsyvaus elgesio trumpalaikis papildomas gydymas.

Hiperkinezijų sergant Huntingtono chorėja, Gilles de la Tourette sindromu, stipraus tiko, žagsulio (jei kitos priemonės nepadeda) metu gydymas.


	Geoden Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	HALOPERIDOL - RICHTER 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml), N5
	Haloperidolis
	Psichozių ir psichozinių būsenų: kliedesių ir haliucinacijų, sergant ūmine ir lėtine šizofrenija, paranoidinių sutrikimų bei manijos gydymas. 

Psichomotorinės ažitacijos, nerimastingumo, agresyvaus ar pavojingai impulsyvaus elgesio trumpalaikis papildomas gydymas.

Hiperkinezijų sergant Huntingtono chorėja, Gilles de la Tourette sindromu, stipraus tiko, žagsulio (jei kitos priemonės nepadeda) metu gydymas.

Įvairios kilmės pykinimui ir vėmimui slopinti, kai klasikiniai vaistai nuo pykinimo ir vėmimo yra nepakankamai veiksmingi.

	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Holetar 20 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N20

	Lovastatinas
	Hiperlipidemija

Padidėjusio cholesterolio ir trigliceridų kiekio mažinimas pacientams, kuriems yra pirminė (IIa ar IIb tipo) hiperlipidemija, įskaitant poligeninę ir heterozigotinę šeiminę hipercholesterolemiją bei mišriąją hiperlipidemiją.

Išeminė širdies liga

Vainikinių arterijų aterosklerozės progresavimo lėtinimas (kartu su kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis) pacientams, sergantiems išemine širdies liga.

Šis vaistas vartojamas atitinkamos dietos ir kitokių nefarmakologinių priemonių poveikiui papildyti, jeigu šių priemonių sukeliamas poveikis yra nepakankamas.

	KRKA, d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	Holetar 40 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N30 


	
	
	
	

	16. 
	Ketesse 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N500

	Deksketoprofenas
	Lengvo ir vidutinio stiprumo raumenų ir kaulų, skausmingų mėnesinių, dantų skausmo malšinimas. 


	Menarini International Operations, Liuksemburgas
	Rp

MRP

8.3 (i)

	17. 
	Ketesse 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N500

	
	
	
	

	18. 
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių ir

ampulė tirpiklio (0,5 ml)

N1, N100 (ligoninėms); 

Buteliukas miltelių ir

užpildytas švirkštas tirpiklio (0,5 ml)

N1, N10
	Gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas,

Gyvas susilpnintas RIT 4385 epideminio parotito (Jeryl Lynn padermės) virusas,

Gyvas susilpnintas Wistar RA 27/3 padermės raudonukės virusas


	Priorix skiriama aktyviai vyresnių kaip 12 mėnesių vaikų, paauglių ir suaugusiųjų imunizacijai nuo tymų, epideminio parotito ir raudonukės. 


	UAB GlaxoSmithKline Lietuva


	NP

Rp
8.3(i)

	19. 
	PRONORAN 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Piribedilis
	Parkinsono ligos, kai vyrauja tremoras, monoterapija arba gydymas kartu su kitais antiparkinsoniniais vaistiniais preparatais.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	20. 
	Quadropril 6 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30 (3x10)

	Spiraprilio hidrochloridas


	Pirminės hipertenzijos gydymas.
	AWD.pharma GmbH&Co. KG, Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

	21. 
	Rhinocort Aqua 32 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija

Buteliukas (10 ml) N1

	Budezonidas
	· Sezoninio ir nesezoninio alerginio rinito, vazomotorinio rinito gydymas;

· uždegimo simptomų po polipektomijos profilaktika;
· nosies polipų simptominis gydymas.
	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp

NP

8.3(i)

	22. 
	Rhinocort Aqua 64 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija

Buteliukas (10 ml) N1

	
	
	
	

	23. 
	Sodium chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

Butelis (100 ml) N20,
butelis (250 ml) N22,
butelis (500 ml) N22, 

Butelis su EuroCap dangteliu (250 ml) N22,
Butelis su EuroCap dangteliu (500 ml) N10

Maišas (1000 ml), N10

	Natrio chloridas
	Skysčių netekimo šalinimas izotoninės ir hipotoninės dehidracijos atveju.

Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio sunormalinimas hipovoleminio šoko atveju.

Suderinamų su natrio chlorido 0,9 % infuziniu tirpalu vaistų, švirkščiamų į veną, skiedimas ar jų tirpalų gaminimas.
	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o, Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	24. 
	STUGERON 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Cinarizinas
	Menjero ligos metu pasireiškiančių labirinto funkcijos sutrikimo simptomų įskaitant galvos svaigimą, pykinimą, vėmimą, ūžimą ausyse ir nistagmą palaikomasis gydymas.

Judėjimo sukeliamų pykinimo ir vėmimo profilaktika.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	25. 
	TAZEPAM 10 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N 50
	Oksazepamas
	· Nerimo simptominis gydymas. 

· Nerimo sukelto miego sutrikimo simptominis gydymas.

· Alkoholio nutraukimo sindromo simptominis gydymas.

Nerimo ir įtampos, susijusios su kasdieniniu gyvenimo sukeltu stresu, paprastai vaistais gydyti nereikia.

	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A.. Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	26. 
	Vibrocil 2,5/0,25 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Butelis (15) ml N1

	Fenilefrinas, dimetindeno maleatas
	Nosies gleivinės paburkimo, atsiradusio dėl peršalimo sąlygoto rinito, mažinimas.

Nosies gleivinės paburkimo, atsiradusio sergant sezoniniu (sukeltu žiedadulkių) ir nesezoniniu alerginiu rinitu, mažinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	27. 
	Vibrocil 2,5/0,25 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

Butelis (15) ml N 1

	
	
	
	

	28. 
	Novofem plėvele dengtos tabletės
Kalendorinė disko pakuotė,

N28, N84
	Estradiolis,

Noretisteronas; 


	Hormonų pakeičiamosios terapijos (HPT) vaistas estrogenų trūkumo simptomams šalinti, skiriamas moterims po menopauzės, kurioms nepašalinta gimda. 

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra padidėjusi kaulų lūžių rizika ateityje dėl osteoporozės, jei jos netoleruoja kitų vaistų, skirtų osteoporozės profilaktikai, arba tuos vaistus joms vartoti draudžiama. 

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


	Novo Nordisk A/S, Danija
	MRP

Rp
8.3 (i)


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Proc.


	1.
497
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Fludarabino fosfatas
	B ląstelių lėtinės limfocitinės leukemijos (LLL) gydymas pacientų su pakankamu kaulų čiulpų rezervu.
Pradiniam gydymui geriama Fludara skiriama ligoniams, sergantiems progresavusia liga, III/IV Rai stadijos (pagal Binet C stadija) arba ligoniams I/II Rai stadijos (pagal Binet A/B stadijos), kai yra ligai būdingi simptomai arba požymiai.


	Schering AG, Vokietija


	NP


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1/1413
	Amlo TAD 5 mg tabletės

(Amlodipinas)


	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas iš 24 mėn. į 36 mėn.

MRP DK/H/708/01-2/II/09, RMS patv. 2006 10 10.
	TAD Pharma GmbH, Vokietija

	2/1414
	Amlo TAD 10 mg  tabletės

(Amlodipinas)


	
	

	3/1247


	Sandostatin 0,1 mg/ml injekcinis tirpalas

(Oktreotidas)


	Galutinio produkto – sandostatino tirpalo gamybos proceso eigoje panaikinama viena kontrolės operacija – pH matavimas po terminio apdorojimo (sterilizavimo) galutinėje talpyklėje.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	4/1248
	Sandostatin 0,1 mg/ml injekcinis tirpalas

(Oktreotidas)


	Patikslintas galutinio produkto – sandostatino tirpalo identifikavimo, kiekybinės analizės ir skilimo produktų nustatymo HPLC metodu bei bakterinių endotoksinų nustatymo metodikų tekstas. 

	Novartis Finland Oy, Suomija



	5/1401


	Zavedos 5 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Idarubicinas)


	Pakeistos galutinio produkto gamybos proceso kontrolės metodikų detalės: susiaurintas ir dalinai perstumtas leistinas idarubicino hidrochlorido tirpalo pH intervalas, sugriežtintas tirpalo mikrobinio užterštumo rodiklis ir suapvalinamas bei siaurinamas leistinas pripildymo liofilinimui svorio ribų intervalas.


	Pharmacia Italia S.p.A., Italija 



	6/723
	Žmogaus albuminas NKC 5% infuzinis tirpalas 

Žmogaus albuminas NKC 20% infuzinis tirpalas

(Žmogaus albuminas)


	Įtraukiamas naujas galutinio produkto gamintojas

DRK-Plasmaverarbeitungsgesellschaft mbH, Vokietija, kuris bus atsakingas už galutinio produkto gamybą (išskyrus kraujo surinkimą ir ištyrimą bei galutinio produkto serijų išleidimą). 


	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“, Lietuva

	  7/1550
	Žmogaus albuminas NKC 5% infuzinis tirpalas

Žmogaus albuminas NKC 20% infuzinis tirpalas

(Žmogaus albuminas)


	Ryšium su naujo galutinio produkto gamintojo DRK-Plasmaverarbeitungsgesellschaft mbH, Vokietija įtraukimu, atliekami galutinio produkto gamybos bylos keitimai:

1. Įteisinamas pažangesnis Kistlerio Ničmano (Kistler&Nitschmann) albumino tirpalo gamybos metodas vietoje naudoto Kono (Cohn) metodo.

 2. Įteisinama nauja galutinio produkto pagalbinių medžiagų sudėtis: natrio oktanoatas ir acetiltriptofanas (vietoje natrio kaprilato), natrio chloridas, natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (tirpalo pH korekcijai). 

 3. Atnaujinama galutinio produkto specifikacija (atitiks Europos farmakopėjos straipsnio reikalavimus).

  4. Įteisinamos naujos vaistinio preparato laikymo sąlygos: laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC ir tinkamumo laikas: 5 metai (vietoje 3 metų).

5. Įteisinami vaistinio preparato pakuotės dydžiai: 50 ml, 200 ml arba 250 ml butelis (Žmogaus albuminas NKC 5 %) ir  50 ml arba 200 ml butelis (Žmogaus albuminas NKC 20 %).


	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“, Lietuva

	8/1759
	Baclofen 10 mg tabletės

(Baklofenas)
	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija S/4-0008.15 (vietoje SFZ/E-166/2000 ir priedo 15 11 2002) bei analitinės procedūros, kurios naudojamos tapatybės, grynumo, vaisto formos parametrams nustatyti.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	9/1760
	
	Nustatoma nauja vaistinio preparato tinkamumo laiko trukmė: 3 metai vietoje 5 metų.


	

	10/1746
	Baclofen 25 mg tabletės

(Baklofenas)
	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija S/4-0008.15 (vietoje SFZ/E-166/2000 ir priedo 15 11 2002) bei analitinės procedūros, kurios naudojamos tapatybės, grynumo, vaisto formos parametrams nustatyti.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	11/1747
	
	Nustatoma nauja vaistinio preparato tinkamumo laiko trukmė: 3 metai vietoje 5 metų.


	

	12/2628
	Xalacom 50 mikrogramų/6,8 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Latanoprostas/timololio maleatas)


	Įtraukiami papildomi veikliosios medžiagos latanoprosto gamintojai Pfizer Cork Limited, Airija ir Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Airija. Atliekami nedideli latanoprosto gamybos proceso stadijos A (tarpinio produkto PH-1), gamybos stadijos F (tarpinio produkto PH-6) keitimai. Įteisinamos naujos tarpinio produkto PH-3 išeigos ribas (vietoje 5,74-6,82 kg bus 5,75-7,15 kg). Įteisinami nedideli tarpinio produkto tarpinio produktų PH-2, PH-3, reagentų specifikacijų keitimai. Atnaujinama latanoprosto specifikacija, keičiant reglamentuojamų organinių tirpiklių pobūdį ir jų likučio ribas bei įteisinamas revaliduotas dujų chromatografijos metodas (TAB4530) jų nustatymui. Įteisinamas chromatografinių priemaišų likučio reglamentavimas svorio procentais vietoje ploto procentų.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	13/1886
	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Karbidopa ir levodopa)
	Įteisinama penkis kartus didesnio dydžio galutinio produkto serija: 2 000 000 tablečių (arba 560,8 kg granuliuoto mišinio) vietoje buvusios serijos: 400 000 tablečių (arba 112,16 kg granuliuoto mišinio).

Galutinio produkto gamybos proceso metu prieš tabletavimo etapą įtraukiamas paruošto mišinio sumaišymo etapas.


	UAB „Merck Sharp & Dohme, Lietuva



	14/1895
	SEDUXEN 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Diazepamas)


	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos diazepamo gamintojas Cambrex Profarmaco Milano S.r.l, Italija ir įteisinama jo gamybos byla.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija



	15/1897
	SEDUXEN 5 mg tabletės

(Diazepamas)


	
	

	16/1935
	Sulperazon 1/1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Cefoperazonas ir sulbaktamas)
	Įteisinamas vaistinio preparato vidinės pakuotės stiklinio buteliuko naujos sudėties uždoris: West kompanijos pilkos spalvos silikoninis brombutilinės gumos kamštelis (W4416/50) vietoje West kompanijos pilkos spalvos chlorbutilinės gumos kamštelio (West 1888).


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	17/1771
	Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(L-alanil-L-glutaminas)


	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos L-alanil-L-glutamino gamintojas Kyowa Hakko Kogyo Co., Ltd., Japonija ir įteisinama jo gamybos byla (2005 m.). Atnaujinama veikliosios medžiagos specifikacija.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	18/1172
	
	Įteisinama nauja galutinio produkto gamybos serijos sudėtis, atsisakant reglamentuojamo veikliosios medžiagos 3 % perviršio.

Koreguojamas galutinio produkto gamybos procesas, įteisinant dvi alternatyvias aseptinės filtracijos stadijas, atsisakant kamščių paruošimo stadijos, keičiant galutinio produkto sterilizacijos sąlygas nuo 121 ºC, F0 = 11 iki 124 ºC (123,5-126,5 ºC; 8 ≤  F0 ≤  13). Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje įteisinamas “kiekvienos neįdentifikuotos” priemaišos parametras: ne daugiau 0,3 % vietoje: ≥ 0,05 ≤ 0,3 %. 

Įtraukiamas HPLC metodas (G5210) L-alanil-L-glutamino ir kitų priemaišų nustatymui. 


	

	19/1173
	
	Įtraukiama papildoma galutinio produkto vidinė pakuotė: II tipo stiklo buteliukas, užkimštas Stelmi kompanijos brombutilo (6720 RG) kamšteliu. Atnaujinamos vidinės talpyklės sudėtinių dalių specifikacijos.


	

	20/1209
	Enarenal 5 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)


	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos enalaprilio maleato gamintojas Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija ir įteisinama jo gamybos byla (2005 m.).
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	21/1210
	Enarenal 10 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)


	
	

	22/1211


	Enarenal 20 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)


	
	

	23/1203
	Enarenal 5 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)
	Įteisinama nauja tablečių pagalbinių medžiagų (laktozės monohidrato, kroskarmeliozės natrio druskos, pregelifikuoto kukurūzų krakmolo, magnio stearato) kiekybinė sudėtis bei mažesnis tabletės dydis, forma ir masė (63,75 mg vietoje 200 mg). Keičiama tablečių išvaizda: „baltos, pailgos, abipus išgaubtos, su įranta“, vietoje: „apvali, plokščia, balta, su laužimo įranta“.

Ryšium su tablečių masės sumažėjimu įteisinama nauja galutinio produkto serijos apimtis: 200,2 kg – 800,8 kg (4 sub serijos) (3 140 393 – 12 561 572 tablečių) vietoje buvusios 200 kg – 800 kg (4 sub serijos) (1 000 000 – 4 000 00 tablečių).

Atliekamai nežymūs gamybos proceso ir jo kontrolės keitimai.

Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija S/4-0068.04 (02).

Tablečių išvaizdos aprašymo parametro keitimai įtraukiami į RPP. 


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	24/1204
	Enarenal 10 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)


	Iš galutinio produkto sudėties išimamas pigmentas, sudarytas iš geltonojo ir raudonojo geležies oksidų bei laktozės monohidrato (10 mg ir 20 mg tabletės). Tablečių masei kompensuoti nežymiai didinamas laktozės monohidrato kiekis. Keičiama tablečių spalva, pašalinama įranta:

10 mg tablečių išvaizda: „baltos apvalios lygios“, vietoje: „apvali, plokščia, rausvai oranžinė, su laužimo įranta“,

20 mg tablečių išvaizda: „baltos apvalios lygios“, vietoje: „apvali, plokščia, šviesiai oranžinė, su laužimo įranta“,

Atliekamai nežymūs gamybos proceso ir jo kontrolės keitimai.

Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija S/4-0068.04 (02). 

Tablečių išvaizdos aprašymo parametro keitimai įtraukiami į RPP. 


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	25/1205
	Enarenal 20 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)
	
	

	26/1125
	Enarenal 5 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)


	Įteisinama nauja galutinio produkto vidinė talpyklė - Al/OPA/Al/PVC lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra dvi lizdinės plokštelės (20 tablečių).

Keitimas įtraukiamas į RPP.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	27/1126
	Enarenal 10 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)


	
	

	28/1813
	OftanDexa-Chlora 1/2 mg/g akių tepalas

(Deksametazonas ir chloramfenikolis)
	Įteisinama naujos sudėties galutinio produkto vidinė talpyklė: aliuminio tūbelė, kurios vidinio paviršiaus lakas yra sudarytas iš epoksidinė fenolinės dervos IT 403-002 brown, LDPE/HDPE snapelis, LO7505 grey snapelis ir HDPE dangtelis.


	Santen Oy, Suomija



	29/2754
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Rozuvastatinas)


	Įteisinamas alternatyvus veikliosios medžiagos rozuvastatino gamybos būdas, kurį sudarys viena stadija: rozuvastatino kalcio tiesioginė sintezė iš ZD4522BEM.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	30/1722
	Nitrocine 50 mg/50 ml infuzinis tirpalas

(Glicerolio trinitratas)
	Įteisinamas naujos sudėties vidinės talpyklės stiklo buteliuko uždoris: silikoninis tetrafluoretileno ir etileno kopolimero bei fluorvinilo monomero mišiniu laminuotas brombutilinės gumos kamštelis (vietoje butilinės gumos kamštelio).


	Schwarz Pharma AG, Vokietija

	31/1720
	Cardiket retard 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Izosorbido dinitratas)


	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos izosorbido dinitrato ir laktozės mišinio (40/60) gamintojas Clariant Life Science Molecules UK Ltd., Jungtinė Karalystė bei įteisinama jo gamybos byla (2006 m.).


	

	32/1721
	Cardiket retard 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Izosorbido dinitratas)
	
	

	33/2803
	Magnio sulfatas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Magnio sulfatas heptahidratas)
	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos magnio sulfato heptahidrato gamintojas Merck kGaA, Vokietija (vietoje Kirsch Pharma Gmbh, Vokietija).
	AB „Sanitas“, Lietuva




	34/2804
	Magnio sulfatas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Magnio sulfatas heptahidratas)
	Įtraukiamas naujas papildomas galutinio produkto gamintojas (gamyba, fasavimas, serijų išleidimas): Hoechst-Biotika, spol. s.r.o., Slovakija.
	AB „Sanitas“, Lietuva


	35/2633
	Medrol 16 mg tabletės (Metilprednizolonas)
	Iš galutinio produkto gamybos proceso kontrolės metodų išbraukiamas tabletavimo mišinio homogeniškumo nustatymas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	36/820
	Acetilsalicilo rūgštis 500 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis)


	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra lizdinės plokštelės po 10 tablečių.

	UAB „Liuks“, Lietuva

	37/819
	Analginas 500 mg tabletės

(Metamizolo natrio druska)


	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra lizdinės plokštelės po 10 tablečių.

	UAB „Liuks“, Lietuva

	38/818
	Paracetamolis 500 mg tabletės

(Paracetamolis)


	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra lizdinės plokštelės po 10 tablečių.

	UAB „Liuks“, Lietuva

	39/2629
	Xalacom 50 mikrogramų/6,8 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Latanoprostas/

timololio maleatas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos latanoprosto gamintojas, kuris nebus atsakingas už kokybės kontrolę ir serijos išleidimą: 

Kalamazoo Pfizer

7700 Portage Road

Kalamazoo, Michigan

JAV


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	40/2630
	Xalatan 0,005% akių lašai, tirpalas

(Latanoprostas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos latanoprosto gamintojas, kuris nebus atsakingas už kokybės kontrolę ir serijos išleidimą: 

Kalamazoo Pfizer

7700 Portage Road

Kalamazoo, Michigan

JAV


	Pfizer Mfg. Belgium N.V., Belgija

	41/165 


	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

EPREX 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)
	Įtraukiamas papildomas tyrimas galutiniame produkte - EPREX injekciniame tirpale buteliuke ir užpildytuose švirkštuose – akimi nematomų dalelių nustatymas pagal Ph.Eur. ir atitinkamai nauja galutinio produkto specifikacija. Tyrimas bus atliekamas Confarma France S.A.R.L., Prancūzija.


	UAB Johnson and Johnson, 

Lietuva

	42/166
	EPREX 40000 TV/ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)


	Įtraukiamas papildomas tyrimas galutiniame produkte - EPREX injekciniame tirpale buteliuke ir užpildytuose švirkštuose – akimi nematomų dalelių nustatymas pagal Ph.Eur. ir atitinkamai nauja galutinio produkto specifikacija. Tyrimas bus atliekamas Confarma France S.A.R.L., Prancūzija.


	UAB Johnson and Johnson, 

Lietuva

	43/1567
	Holoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Holoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Ifosfamidas)


	Keičiamos pradinių medžiagų, tirpiklių ir reagentų specifikacijos pagal Ph.Eur. arba sugriežtinant ribas, naujai įtraukiamos  kalcio chlorido ir išgryninto vandens specifikacijos.

Siekiant atitikties Ph.Eur., keičiamos veikliosios medžiagos išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos, papildomai įvedama bendro priemaišų kiekio specifikacija. 

Modifikuojami veikliosios medžiagos tyrimui naudojami GC ir TLC metodai (įvairioms priemaišoms ir degradacijos produktams nustatyti), tapatybės nustatymui bus naudojamas HPLC metodas pagal Ph.Eur.

Keičiamos galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos pagal Ph.Eur. arba sugriežtinant ribas.

Modifikuojamas galutinio produkto tyrimui naudojamas TLC metodas (degradacijos produktams nustatyti), HPLC metodas bus pagal Ph.Eur.

Keičiamas išorinis buteliuko dangtelis.

Vaistinio preparato gamybos bylos atnaujinimas Bendrojo techninio dokumento (BTD) formate.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	44/1782
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Triušio imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	Siekiant atitikties Ph.Eur. monografijai įtraukiamas papildomas proceso kontrolės testas ir specifikacijos, keičiamas veikliosios medžiagos gamybos procesas. Keičiamos veikliosios medžiagos, galutinio nefasuoto (bulk) produkto ir galutinio produkto specifikacijos.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai

	45/1940
	EPREX 40000 TV/ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)


	Įteisinama oksiduoto metionino galutiniame produkte tyrimo vieta - Cilag AG, Schaffhausen, Šveicarija. Tyrimo metodas lieka tas pats. Išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos nesikeičia.


	UAB Johnson and Jonhson, Lietuva

	46/1941
	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

EPREX 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)
	Įteisinama oksiduoto metionino galutiniame produkte tyrimo vieta - Cilag AG, Schaffhausen, Šveicarija. Tyrimo metodas lieka tas pats. Išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos nesikeičia.


	UAB Johnson and Jonhson, Lietuva

	47/2888
	Voluven 6% infuzinis tirpalas

(Poli (o-2-hidroksietil) krakmolas, natrio chloridas)
	Įteisinamas naujas galutinio produkto gamintojas: Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija, atsakingas už galutinio produkto (250 ml ir 500 ml polietileno buteliuose) gamybą, kontrolę, pakavimą ir serijų išleidimą. 


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija

	48/2809


	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)

	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis:

-NVNU poveikiu virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, odos reakcijomis;

-NVNU tarpusavio sąveika su kortikosteroidais, antikoaguliantais, antitromboziniais vaistais ir SSRI.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija 



	49/2810


	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

-NVNU vartojimas nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika. 


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija 



	50/2811


	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

 -NVNU poveikiu vaisingumui.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija 



	51/498


	Fludara 50 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui 

(Fludarabinas)


	PCS 4.4 sk. papildomas perspėjimu dėl trijų atšakų kaulų čiulpų hipoplazijos, siekiant harmonizuoti PCS; įrašomas kepenų funkcijos nepakankamumas bei neurotoksiškumas, pagal gautus įdiegus preparatą  į rinką duomenis. PCS 4.8 sk. įrašomas mukozitas ir įgyta hemofilija; pateikiama pagal MedDRA. Atitinkamai keičiamas PL.

	Schering AG, Vokietija



	52/1307
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(Triptorelinas)
	Remiantis RTT sukaupta saugumo informacija ir šiuolaikinio mokslo žiniomis, patikslinama prostatos vėžio gydymo indikacija. PCS 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija. Naujai suformuluojami PCS 4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 5.2 ir 5.3 skyriai. RPP sutvarkomi pagal naujausią patvirtintą šabloną.


	BEAUFOUR IPSEN INTERNATIONAL,

Prancūzija

	53/1561
	Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
(Meloksikamas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi naujausiais RTT surinktais vaisto saugumo duomenimis ir EVA rekomendacijomis.


	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija

	54/1466
	Movalis 7,5 mg/5 ml geriamoji suspensija

(Meloksikamas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja RTT surinkta saugumo ir vartojimo informacija bei EVA rekomendacijomis. PCS 5.2 skyrius papildomas tyrimų duomenimis.


	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija

	55/1464

1465
	Movalis 7,5 mg tabletės

Movalis 15 mg tabletės

(Meloksikamas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja RTT surinkta saugumo ir vartojimo informacija bei EVA rekomendacijomis. PCS 5.2 skyrius papildomas tyrimų duomenimis.


	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija

	56/2419 2420 2421 2422
	Rispen 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg plėvele dengtos tabletės

(Risperidonas)
	Patikslinamos indikacijos įspėjimais dėl vartojimo vaikams. PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai ir PL papildomi nauja saugumo informacija. Naujai suformuluojami PCS 4.9, 5.1, 5.2 ir 5.3 skyriai.


	ZENTIVA a.s., Čekijos Respublika.

	57/1595,

1596
	Zoloft 20 mg/ml koncentratas geriamajam tirpalui,

Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralinas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis.          

4.2 sk. papildomas informacija apie nutraukimo simptomus, nustojus vartoti vaistą:

„Nutraukimo simptomai, atsirandantys nustojus vartoti vaistą. Negalima staiga nutraukti vartoti vaisto. Norint nutraukti gydymą Zoloft tirpalu, dozė turi būti mažinama palaipsniui, 1-2 savaičių bėgyje, tam kad išvengti nutraukimo reakcijų (žr. 4.4 ir 4.8 skyrių). Jeigu, sumažinus vaisto dozę ar nutraukus gydymą, atsiranda nepakenčiamų organizmo reakcijų, tuomet reikia vėl pradėti vartoti vaistą ankščiau vartotomis dozėmis. Vėliau gydytojas vėl gali palaipsniui, bet daug lėčiau mažinti vaisto dozę.“.

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl padidėjusios savižudybių bei kenkimo sau rizikos. Paminėta, kad gali atsirasti akatizija ar psichomotorinis sujaudinimas. Įtrauktas įspėjimas apie galimus nutraukimo simptomus (jie išvardinti), aprašytas jų atsiradimas, rekomenduojama laipsniškai mažinti Zoloft dozavimą.
4.6 sk. įrašoma, kad, jei vaistas vartotas nėštumo metu, reikia stebėti naujagimį. Išvardinti simptomai, galintys pasireikšti vaisiui, jei SSRI/SNRI vartotas vėlyvo nėštumo metu. 

4.8 sk. papildomas nutraukimo simptomais. Įtraukiamas naujas nepageidaujamas poveikis akatizija, kaip labai retas. 


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	58/466-469
	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 4.2 sk. ir atitinkamai PL papildymas. Detaliau paaiškinamas vartojimo būdas disperguojamoms tabletėms: galima gerti ir ištirpinus nedideliame skysčio kiekyje. 

MRP FI/H/0416/001-004/II/004, RMS patv. 2006 03 17
	Sandoz GmbH, 

Austrija



	59/2740-2741


	IBUMAX  600 mg plėvele dengtos tabletės

IBUMAX   400 mg plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

-NVNU poveikiu virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, odos reakcijomis; 

-NVNU vartojimas nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

-NVNU tarpusavio sąveika su kortikosteroidais, antikoaguliantais, antitromboziniais vaistais ir SSRI;

-NVNU poveikiu vaisingumui.


	VITABALANS Oy, Suomija



	60/1397
	DOSTINEX 0,5 mg tabletės (Kabergolinas)


	PCS 4.4,  4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis saugumo duomenų atnaujintu vertinimu.      

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl galimos pleuros efuzijos ar plaučių fibrozės ir širdies vožtuvų patologijos pasireiškimo.  

4.8 sk. papildytas nepageidaujamu poveikiu: fibrozė ir širdies vožtuvų patologija.

	Pharmacia & Upjohn  S.p.A, Italija



	61/2289
	
	PCS 4.4, 4.7, 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EVA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis.          

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl galimo mieguistumo ir staigaus miego priepuolių. Pacientai informuojami, kad atsargiai vairuotų ar valdytų mechanizmus.

4.7 sk. redaguojamas ir papildomas informacija, kad pacientams, kuriems būna mieguistumas ar staigaus miego priepuoliai, negalima vairuoti ar valdyti mechanizmų.

4.8 sk. papildytas nepageidaujamu poveikiu: mieguistumas dieną ir staigaus miego priepuoliai.

	

	62/1944
	Orungal 100 mg kietos kapsulės

(Itrakonazolas)


	PCS ir PL redakcija, remiantis naujais duomenimis pagal 2006 m. sausio ir kovo mėn. atliktą pagrindinės vaisto informacijos papildymą.
	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva.



	63/1945
	Orungal 100 mg kietos kapsulės

(Itrakonazolas)


	
	

	64/483
	Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogramai inhaliaciniai milteliai

(Formoterolis)


	PCS ir PL redakcija, nurodant dozavimo pagal poreikį galimybes, t.y. ūminiams bronchų obstrukcijos simptomams palengvinti sergant bronchine astma ir LOPL, remiantis atliktais klinikiniais tyrimais ir ekspertų ataskaitomis. 
	AstraZeneca AB, Švedija



	65/484
	Oxis Turbuhaler 9 mikrogramų inhaliaciniai milteliai

(Formoterolis)


	
	

	66/480
	Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo inhaliaciniai milteliai

(Budenozidas/formoterolis)


	PCS ir PL redakcija, nurodant dozavimo pagal poreikį galimybes, t.y. ūminiams bronchų obstrukcijos simptomams palengvinti sergant bronchine astma ir LOPL, remiantis atliktais klinikiniais tyrimais ir ekspertų ataskaitomis. 


	AstraZeneca AB, Švedija



	67/

481
	Symbicort Turbuhaler 160/4,5 mikrogramo inhaliaciniai milteliai

(Budenozidas/formoterolis)
	
	

	68/482
	Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramų inhaliaciniai milteliai (Budenozidas/formoterolis)
	
	

	69/2427


	Foradil 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(Formoterolio fumarato dihidratas)
	PCS 4.8 skyriuje NRV suklasifikuojamos pagal MedDRA. 5.1 ir 5.2 skyriai papildomi nauja informacija, remiantis išanalizuotų tyrimų duomenimis. Kituose PCS skyriuose atliekami redakcinio pobūdžio pakeitimai. Atitinkamai keičiamas PL.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	70/2801


	Tauspray 50 mg/g burnos purškalas

(Ambroksolio hidrochloridas)
	PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamai PL papildomi saugumo informacija po PSUR (apima laikotarpį 2005 11 16 – 2006 05 16) įvertinimo. NRV suklasifikuojamos pagal MedDRA, papildomai įrašoma: galvos skausmas, dispnėja, bėrimas, niežulys, eritema, veido edema, sutinimas, karščiavimas, šalčio krėtimas.


	UAB „MRA“, Lietuva




IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil. Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Rp/ - 
	Registracija galioja iki

	1. 
	01/7546/9
	Amaryl 6 mg tabletės 
	Glimepiridas
	Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vokietija
	Rp.
	2006.11.07

	2. 
	99/6448/4
	Amoksicilinas 250 mg tabletės

	Amoksicilinas
	Liuks UAB, Lietuva
	Rp.
	2004.05.05

	3. 
	96/3813/9
	Asparkamas tabletės
	Magnio aspartatas 

175 mg

Kalio aspartatas 175 mg

	Liuks UAB, Lietuva
	-
	2006.10.30

	4. 
	01/7807/9
	Calidiol 150 µg/dozėje nosies purškalas

	Estradiolis
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	Rp.
	2006.11.07

	5. 
	96/4114/9
	Depakine 400 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

	Natrio valproatas
	Sanofi-Synthelabo France, Prancūzija
	Rp.
	2006.10.30

	6. 
	02/8038/10
	Efferalgan 500 mg tabletės

	Paracetamolis
	Laboratoires UPSA, Prancūzija
	-
	2007.12.20

	7. 
	01/7531/9
	End-Oksimetazolinas 0,025 % akių lašai, tirpalas 

	Oksimetazolinas
	Sanitas AB, Lietuva
	-
	2006.11.07

	8. 
	97/4232/2
	Lipostat 20 mg tabletės
	Pravastatinas
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija

	Rp.
	2007.02.11

	9. 
	98/6173/10
	Mepidont 3% injekcinis tirpalas
	Mepivakainas
	Molteni Farmaceutici, Italija

	Rp.
	2003.11.27

	10. 
	98/6174/10
	Mepidont 2% Adrenaline 1:100000 injekcinis tirpalas

	Mepivakainas 20 mg

Epinefrinas 10 (g/ml
	Molteni Farmaceutici, Italija
	Rp.
	2003.11.27

	11. 
	97/4358/3
	Mutamycin 20 mg milteliai injekciniam tirpalui 

	Mitomicinas
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija
	Rp.
	2007.03.12

	12. 
	97/4359/3
	Mutamycin 40 mg milteliai injekciniam tirpalui 

	Mitomicinas
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija
	Rp.
	2007.03.12

	13. 
	97/4357/3
	Mutamycin 5 mg milteliai injekciniam tirpalui
 
	Mitomicinas
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija
	Rp.
	2007.03.12

	14. 
	01/7602/9
	Standacillin 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Ampicilinas
	Biochemie GmbH, Austrija
	Rp.
	2006.11.07

	15. 
	96/3837/9
	Tamoksifeno 10 mg tabletės
	Tamoksifenas
	Endokrininiai preparatai AB, Lietuva

	Rp.
	2006.10.30

	16. 
	98/5897/2
	Urgo cor nuospaudoms 32 mg pleistras

	Salicilo rūgštis
	Laboratoires Urgo S.A., Prancūzija
	-
	2008.02.25

	17. 
	97/4782/7
	Vincristin Liquid-Richter 1mg/ml injekcinis tirpalas

	Vinkristinas
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp.
	2007.07.02

	18. 
	98/6175/10
	Xylodont 2 % injekcinis tirpalas

	Lidokainas
	Molteni Farmaceutici, Italija
	Rp.
	2003.11.27

	19. 
	98/6176/10
	Xylodont 2 % Adrenaline 1:50000 injekcinis tirpalas

	Lidokainas 20 mg

Epinefrinas 20 (g/ml
	Molteni Farmaceutici, Italija
	Rp.
	2003.11.27

	20. 
	98/6177/10
	Xylodont 2 % Adrenaline 1:80000 injekcinis tirpalas

	Lidokainas 20 mg

Epinefrinas 12,5 (g/ml
	Molteni Farmaceutici, Italija
	Rp.
	2003.11.l27

	21. 
	98/6178/10
	Xylodont 2 % Adrenaline 1:100000 injekcinis tirpalas

	Lidokainas 20 mg

Epinefrinas 10 (g/ml
	Molteni Farmaceutici, Italija
	Rp.
	2003.11.27


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:

	Eil.Nr.
	Reg. liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Registracija galioja iki

	1.
	95/39/2
	Additiva Multivitamin +Mineral+Coffein (ananasų skonio) putojančios tabletės
	Tiaminas 2,8 mg; Riboflavinas 3,2 mg; Nikotinamidas 36 mg; Pantoteno rūgštis

12 mg; Piridoksinas 4 mg; Folio rūgštis 

400 µg; Ciankobalaminas 2 µg; Biotinas 

0,3 mg; Askorbo rūgštis 120 mg; Tokoferolis 20 mg; Kalis166 mg; Fosforas 120 mg; Kalcis 120 mg; Natris 280 mg; Magnis 45 mg; Kofeinas 50 mg

	Dr.B.Scheffler Nachf. GmbH ( Co.KG, Vokietija
	2005.11.22

	2.
	2000/875/9
	Medus su ežiuole tiršta masė
	Medus 96% 

Ežiuolės šaknies sausas ekstraktas 4%

	Korio laboratorija UAB, Lietuva
	2005.11.09

	3.
	2000/876/9
	Medus su ženšeniu tiršta masė
	Medus 99,2%

Askorbo rūgštis 0,5%

Ženšenio ekstraktas 0,3%

	Korio laboratorija UAB, Lietuva
	2005.11.09


