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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-07-11 Nr. 1C-07
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Benfotiaminas Baltijos Bitė 300 mg plėvele dengtos tabletės


	1 plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg benfotiamino. 


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva

	10a str.
	Vitamino B1 trūkumo sukeltų klinikinių pokyčių gydymas, jeigu nepadeda speciali dieta.


	Lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N100.
	Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	AFLUBIN geriamieji lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra Gentiana lutea D1 0,01 ml, Aconitum napellus D6 0,1 ml, Bryonia D6 0,1 ml, Ferrum phosphoricum D12 0,1 ml, Acidum sarcolacticum D12 0,1 ml.


	Richard Bittner AG, Austrija


	16.2 str.
	Remiantis homeopatijos patirtimi vaistinis preparatas yra skirtas:

virusinių peršalimo ligų profilaktikai,

sergant virusine peršalimo liga sąnarių ir raumenų skausmams malšinti.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.
	Buteliukas su lašintuvu (20 ml) N1, (50 ml) N1, (100 ml) N1


	Ne Rp



	2. 
	Citramonas forte L tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 240 mg acetilsalicilo rūgšties, 300 mg paracetamolio, 

27,46 mg kofeino.

	UAB „Liuks farmacija“, Lietuva


	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz.: galvos, sąnarių) malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	3. 
	Decapeptyl Depot 3,75 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
	Viename užpildytame švirkšte yra 3,75 mg triptorelino, atitinkančio 4,12 mg triptorelino acetato.


	FERRING GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Vyrai

(
Išplitusio hormonams jautraus prostatos vėžio gydymas.

Moterys

(
Gimdos lejomiomų mažinimas prieš operaciją. 

(
Laparoskopija patvirtintos simptomus sukeliančios endometriozės gydymas, kai hormonų gamybos kiaušidėse slopinimas tinka labiau negu operacija.

(
Priešlaikinio liuteinizuojančio hormono išskyrimo slopinimas prieš atliekant dirbtinį apvaisinimą.


	Milteliai: užpildytas švirkštas N1;

Tirpiklis: užpildytas švirkštas (1ml) N1;


	Rp



	4. 
	Deep Freeze Cold 20 mg/g gelis


	1 g gelio yra 20 mg raceminio mentolio.


	The Mentholatum Company Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Raumenų, sausgyslių ir sąnarių skausmo lengvinimas.


	Tūbelė (35 g) N1, (50 g) N1, (100 g) N1

	Ne Rp



	5. 
	Diclofenac-ratiopharm uno150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 25 mg greitai atpalaiduojamo diklofenako natrio druskos ir 125 mg lėtai atpalaiduojamo diklofenako natrio druskos.


	ratiopharm GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:

degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas);

minkštųjų audinių ligos, (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas);

lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.
	Lizdinė plokštelė, N10, N20, N50


	Rp



	6. 
	Diclofenac-ratiopharm 50 mg žvakutės


	Vienoje žvakutėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.


	ratiopharm GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:

degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, sinovitas, bursitas);

lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po minkštųjų audinių traumos, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.


	Dvisluoksnė juostelė N10


	Rp



	7. 
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg žvakutės


	Vienoje žvakutėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.


	
	
	
	Dvisluoksnė juostelė N10, N50


	

	8. 
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui
	Viename buteliuke yra 500 V A tipo toksino ir hemagliutinino komplekso.


	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Suaugusiųjų poinsultinio rankos spazmiškumo gydymas kartu su fizioterapija.

Dėl spazmiškumo atsiradusi dinaminė “arklio” pėdos deformacija, sergant vaikų cerebriniu paralyžiumi dvejų metų ir vyresniems vaikams. Skiriamas tik ligoninėse, kur yra tinkamai paruoštas personalas.

Suaugusiųjų spazminio tortikolio (kreivakaklystės) gydymas. 

Suaugusiųjų blefarospazmo (vokų spazmo) gydymas.

Suaugusiųjų vienos pusės veido spazmo gydymas.

Padidėjusio pažastų prakaitavimo (nepasiduodančio įprastinių prakaitavimą mažinančių priemonių poveikiui) slopinimas.

	Buteliukas N1, N2
	Rp



	9. 
	ESTRIMAX 2 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2  mg estradiolio (atitinka 2,07 mg estradiolio hemihidrato).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	10 str. 1 d.
	Pakaitinė hormonų terapija (PHT), esant estrogenų trūkumo simptomams po menopauzės. 

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra didelė osteoporozinių kaulų lūžių rizika ir jos netoleruoja kitų vaistų, skirtų osteoporozės profilaktikai, arba šie vaistai joms yra kontraindikuotini.

Moterims, kurių gimda nepašalinta, kartu būtina vartoti progestagenų. Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą šiuo vaistu.

	Lizdinė plokštelė N84


	Rp



	10. 
	GENTOS geriamieji lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra Populus tremuloides D1 0,07 ml, Serenoa repens (Sabal serrulatum) D6 0,1 ml, Conium maculatum D6 0,1 ml, Kalium iodatum D12 0,1 ml, Ferrum picrinicum D12 0,1 ml.


	Richard Bittner AG, Austrija


	16.2 str.
	Remiantis homeopatijos patirtimi vaistinis preparatas yra skirtas:

nedidelio prostatos padidėjimo,

šlapimo pūslės susirgimo (šlapimo pūslės silpnumas),

šlapinimosi sutrikimo (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas), sukeltų simptomų palengvinimui.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.


	Buteliukas su lašintuvu (20 ml) N1, (50 ml) N1, (100 ml) N1
	Ne Rp



	11. 
	Gudobelių lapai ir žiedai ACORUS vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poiret) D.C. (syn.: C. oxyacanthoides Thuill.; C. oxyacantha auct.), folium cum flore (jų hibridų ar kitų europinių gudobelių rūšių lapų ir žiedų).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nervinio pobūdžio širdies veiklos sutrikimams šalinti.


	Maišelis 
(25 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Ne Rp



	12. 
	Jonažolių žolė ACORUS vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g  Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės).
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistas, indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas:

laikinam protiniam nuovargiui lengvinti,

lengvai sutrikusiam virškinimui gerinti.


	Maišelis 
(50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Ne Rp



	13. 
	Lexotanil 1,5 mg tabletės 


	Vienoje tabletėje yra 1,5 mg bromazepamo.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Nerimas, įtampa ir kiti su nerimo sindromu susiję somatiniai ar psichiniai negalavimai.

Kaip pagalbinė priemonė gydant nerimą ar sujaudinimą, susijusius su psichikos sutrikimais, tokiais kaip nuotaikos sutrikimai ar šizofrenija.

Benzodiazepinais gydoma tik tuo atveju, kai sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiką ir labai jį vargina.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	14. 
	Lexotanil  3 mg tabletės 


	Vienoje tabletėje yra 3 mg bromazepamo.


	
	
	
	
	

	15. 
	Linų sėklos ACORUS vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Linum usitatissimum L., semen (linų sėklų).


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas kaip gleivinę aptraukiantis vaistas esant nedideliems virškinimo sutrikimams. 
	Maišelis (200 g) N1


	Ne Rp



	16. 
	Magvit 470 mg/5 mg skrandyje neirios dengtos tabletės


	Kiekvienoje skrandyje neirioje dengtoje tabletėje yra 470 mg magnio laktato dihidrato (atitinka 48 mg magnio) ir 5 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6).


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	10 a str.
	Magnio trūkumo profilaktika ir gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30, N50;

Buteliukas N50


	Ne Rp



	17. 
	Megace 160 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 160 mg megestrolio acetato.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	8.3(i)
	Progresavusios (t.y. atsinaujinusios, neoperuojamos, metastazavusios) krūties karcinomos paliatyvusis gydymas.


	Buteliukas N30


	Rp



	18. 
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija


	1 ml suspensijos yra 40 mg megestrolio acetato.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	8.3(i)
	Dėl vėžio ar AIDS atsiradusios anoreksijos arba kacheksijos gydymas.


	Buteliukas (240 ml) N1;

Matavimo taurelė (20 ml) N1
	Rp



	19. 
	Melisų lapai ACORUS vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Melissa officinalis L., folium (melisų lapų).

	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas:

nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė;

nestipriam virškinimo sutrikimui  gydyti, vidurių pūtimui ir dujų susikaupimui mažinti.


	Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Ne Rp



	20. 
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 0,333 - 3,7 MBq kietosios kapsulės
	Kiekvienoje kapsulėje yra 3,7 MBq (100 μCi) natrio jodido [131I] pirmą atskaitos dieną.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Natrio jodido galima skirti kaip „žymens“ tiriant radioaktyviojo jodo apykaitą. Skyrus žymėto radiofarmacinio preparato dozę, galima įvertinti numatomą jodo telkimąsi skydliaukės audinyje bei efektyvųjį pusamžį, reikalingą apskaičiuojant gydymo radioaktyviuoju jodu dozę.

Skydliaukės audinio likučių ar metastazių (po abliacijos) nustatymas, gydant skydliaukės vėžį. 

Skydliaukės skenavimas, vartojant jodo-131 gerybinių pakitimų atvejais, kai nėra radiofarmacinių preparatų, kurių dozimetrijos savybės pacientams palankesnės, pvz.,  jodo-123 arba technecio-99 m.
	Talpyklė 

N10


	Rp



	21. 
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 74 MBq/ml injekcinis tirpalas


	Viename buteliuke yra 37-740 MBq natrio jodido [131I].

Aktyvumas atskaitos dieną yra 74 MBq/ml.


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Diagnostinės indikacijos

Natrio jodido galima skirti kaip „žymens“ tiriant radioaktyviojo jodo apykaitą. Skyrus žymėto radiofarmacinio preparato dozę, galima įvertinti numatomą jodo telkimąsi skydliaukės audinyje bei efektyvųjį pusamžį, reikalingą apskaičiuojant gydymo radioaktyviuoju jodu dozę.

Skydliaukės audinio likučių ar metastazių (po abliacijos) nustatymas gydant skydliaukės vėžį. 

Skydliaukės skenavimas vartojant jodo-131 gerybinių pakitimų atvejais, kai nėra radiofarmacinių preparatų, kurių dozimetrijos savybės pacientams palankesnės, pvz., jodo-123 arba technecio-99 m.

Terapinės indikacijos

( Graves‘o ligos, toksinio daugiamazginio gūžio ar autonominių mazgų gydymas.

( Papilinės ar folikulinės skydliaukės karcinomos bei jų metastazių gydymas.

Gydymas [131I] dažnai derinamas kartu su chirurginiu gydymo metodu bei antitiroidiniais vaistais.


	Buteliukas (37 MBq/

0,5 ml) N1; 

Buteliukas (74 MBq/

1 ml) N1; 

Buteliukas (185 MBq/

2,5 ml) N1; 

Buteliukas (370 MBq/

5 ml) N1; 

Buteliukas (555 MBq/

7,5 ml) N1; 

Buteliukas (740 MBq/

10 ml) N1


	Rp



	22. 
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 925 MBq/ml injekcinis tirpalas


	Viename buteliuke yra 0,925-9,25 GBq/ natrio jodido [131I]. 

Aktyvumas atskaitos dieną yra 925 MBq/ml.


	
	
	
	Buteliukas (925 MBq/

1 ml) N1;
Buteliukas (1110 MBq/1,2 ml) N1;
Buteliukas (1480 MBq/1,6 ml) N1;
Buteliukas (1850 MBq/2 ml) N1;
Buteliukas (2960 MBq/3,2 ml) N1;
Buteliukas (3700 MBq/4 ml) N1;
Buteliukas (5550 MBq/6 ml) N1;
Buteliukas (7400 MBq/8 ml) N1;
Buteliukas (9250 MBq/10 ml) N1


	Rp

	23. 
	Octostim 15 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 15 mikrogramų desmopresino acetato, atitinkančio 13,4 mikrogramo desmopresino.


	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija
	8.3(i)
	Pailgėjusiam kraujavimo laikui sutrumpinti arba sunorminti prieš chirurgines operacijas, arba diagnostines procedūras, taip pat kraujavimo kontrolei pacientams, kurių kraujavimo laikas dėl įgimtos arba vaistų sukeltos trombocitų disfunkcijos, uremijos, kepenų cirozės, arba dėl nežinomų priežasčių yra pailgėjęs. 

Kraujavimo kontrolei ir profilaktikai prieš nedideles chirurgines operacijas pacientams, sergantiems lengva hemofilijos A arba von Willebrando ligos forma, jei jie teigiamai reaguoja į bandomąją Octostim dozę. Octostim galima vartoti netgi esant vidutinio sunkumo  šių ligų formoms.


	Ampulė (1 ml) N10
	Rp



	24. 
	Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas užtaise


	Viename ml injekcinio tirpalo yra 30 mg mepivakaino hidrochlorido. Viename 1,8 ml užtaise yra 54 mg  mepivakaino hidrochlorido.


	SEPTODONT, Prancūzija


	10 a str.
	Infiltracinei arba sritinei anestezijai sukelti atliekant odontologines procedūras.


	Užtaisas (1,8 ml) N50
	Rp



	25. 
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg simvastatino.


	HEXAL AG., Vokietija


	10 str. 1 d.
	Hipercholesterolemija
Kaip papildoma priemonė pirminei hipercholesterolemijai arba mišriai dislipidemijai gydyti kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokių nefarmakologinių priemonių (pvz., fizinio krūvio, svorio mažinimo) nepakanka. 

Kaip papildoma priemonė homozigotinei šeiminei hipercholesterolemijai gydyti kartu su dieta ir kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis (pvz., mažo tankio lipidų afereze) ar kai toks gydymas netinka.

Širdies ir kraujagyslių ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaistinio preparato, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos faktorių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	26. 
	Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg simvastatino.


	
	
	
	
	

	27. 
	THERACAP131 37-5550 MBq kietosios kapsulės

	Vienoje kietojoje kapsulėje yra natrio jodido [131I] šiomis apšvitos dozėmis: 37-740 MBq (37 MBq intervalais), 50-1000 MBq (50 MBq intervalais), 0,925-5,55 GBq (185 MBq intervalais) ir 1,0-5,5 GBq (100 MBq intervalais) aktyvumo atskaitos dieną. 

	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Graves‘o ligos, toksinio daugiamazginio gūžio ar autonominių mazgų gydymas. 

Papilinės ar folikulinės skydliaukės karcinomos bei jų metastazių gydymas.

Gydymas natrio jodidu [131I] dažnai derinamas kartu su chirurginiu gydymo metodu bei antitiroidiniais vaistais.


	Taurelė N1


	Rp



	28. 
	Zeel T tabletės
	1 tabletėje yra Cartilago suis D4 0,30 mg; Funiculus umbilicalis suis D4 0,30 mg; Embryo suis D4 0,30  g; Placenta suis D4 0,30 mg; Rhus toxicodendronD2 0,54 mg; Arnica Montana D10,60 mg; Solanum dulcamara D2 0,15 mg; Symphytum officinale D8 0,15 mg; Sanguinaria canadensisD3 0,45 mg; Sulfur D6 0,54 mg; Nadidum D6 0,03 mg; Coenzym A D6 0,03 mg; Acidum alpha-liponicum D6 0,03 mg; Natrium diethyloxalaceticum D6 0,03 mg; Acidum silicicum D6 3,00 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Sąnarių ligų, ypač susijusių su skausmu, patinimu ar sąnarių nejudrumu, simptomų lengvinimas. 

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	29. 
	Zeel T tepalas
	100 g tepalo yra Cartilago suis D2 0,001 g; Funiculus umbilicalis suis D2 0,001 g; Embryo suis D2 0,001 g; Placenta suis D2 0,001 g; Rhus toxicodendron D2 0,27 g; Arnica montana D2 0,3 g; Solanum dulcamaraD2 0,075 g; Symphytum D8 0,75 g; Sanguinaria canadensis D2 0,225 g; Sulfur D6 0,27 g; Nadidum D6 0,01 g; Coenzym A D6 0,01 g; Acidum alpha-liponicum D6 0,01 g; Natrium diethyloxalaceticum D6 0,01 g; Acidum silicicum D6 1 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	16.2 str.
	Sąnarių ligų, ypač susijusių su skausmu, patinimu ar sąnarių nejudrumu, simptomų lengvinimas. 

Tai vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tūbelė (50 g) N1
	Ne Rp




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	787
	Doloblok 50mg/ml injekcinis tirpalas

(petidino hidrochloridas)


	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas.

RPP informacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.

Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	SANITAS, AB, Lietuva



	2. 
	788
	Doloblok 50mg/ml injekcinis tirpalas

(petidino hidrochloridas)
	
	

	3. 
	1788
	Enarenal 10 mg tabletės

(enalaprilis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija

	4. 
	1791
	Enarenal 20 mg tabletės

(enalaprilis)
	
	

	5. 
	1785
	Enarenal 5 mg tabletės

(enalaprilis)
	
	

	6. 
	537
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės

(fludarabinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai

	7. 
	733
	IMOVAX d.t adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota vakcina nuo difterijos ir stabligės)
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas.
Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas.

RPP informacijos keitimas.


	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	8. 
	2404
	Panthenol Spray 4,63 % odos putos

(dekspantenolis)

	Registracijos dokumentacijos NTA keitimas į CTD.
Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	Chauvin ankerpharm GmbH, Vokietija



	9. 
	529
	Roqurum 10 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas 
(rokuronio bromidas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Jelfa S.A, Lenkija

	10. 
	2528
	Suprastin 25 mg tabletės

(chloropiraminas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
RPP informacijos keitimas.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija



	11. 
	716
	TETANEA 1500 IU/ml, injekcinis tirpalas.

(vakcina nuo stabligės)


	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.
Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto pakuotės medžiagų keitimas
RPP informacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	12. 
	765
	Tobrex LA 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.


	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	13. 
	1417
	VIDURIŲ LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų tinktūra / karčiųjų kiečių tinktūra / pipirmėčių tinktūra / standartizuota šunvyšnių lapų tinktūra)
	3 modulio atnaujinimas CTD formate.
Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.
	 UAB „Valentis“, Lietuva

	14. 
	1396
	VIDURIŲ LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų tinktūra / karčiųjų kiečių tinktūra / pipirmėčių tinktūra / standartizuota šunvyšnių lapų tinktūra)
	Gatavo produkto spalvos keitimas. RPP keitimas.
	UAB „Valentis“, Lietuva

	15. 
	732
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės)
	Vidinės pakuotės medžiagų keitimas.
RPP informacijos keitimas.

Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	16. 
	734
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės)

	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	

	17. 
	290


	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės 

(formoterolio fumaratas dihidratas)
	Įteisinti keitimai PCS 4.8 ir 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Novartis Finland Oy

Suomija



	18. 
	322


	Ovestin 500 mikrogramų ovulės

(estriolis)


	PCS 4.3, 4.4, ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimas.


	N.V. Organon Nyderlandai 



	19. 
	2055


	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės

(eprosartanas)


	PCS 5.1 sk. keitimas.
	Solvay Pharmaceuticals B. V., Nyderlandai

	20. 
	3076


	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui
(clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)


	PCS 4.2, 4.4 – 4.7, 4.9, 5.3 skyrių ir PL keitimas.


	IPSEN Limited

Jungtinė Karalystė



	21. 
	1538
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės

(metformino hidrochloridas)

	PL 2-4 skyrių keitimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	22. 
	1539


	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metformino hidrochloridas)
	
	

	23. 
	1254


	THERACAP131 37-5550 MBq kietoji kapsulė

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 0,333 - 3,7 MBq kietosios kapsulės 

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 74 MBq/ml injekcinis tirpalas

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 925 MBq/ml injekcinis tirpalas

(natrio jodidas)
	PCS ir PL skyrių informacijos keitimas.


	GE Healthcare Limited,

Jungtinė Karalystė



	24. 
	284


	Megace 160 mg tabletės

(megestrolio acetatas)
	PCS ir PL skyrių informacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb,

Prancūzija



	25. 
	285


	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
(megestrolio acetatas)
	
	

	26. 
	58
	Kliane 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės

(noretisterono acetatas / estradiolio hemihidratas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimai.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija.



	27. 
	1783
	Olynth HA 0,5 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3,  4.5, 4.8, ir 5.1 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson, 

Jungtinė Karalystė.



	28. 
	1784
	Olynth HA 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3,  4.5, 4.8, ir 5.1 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson, 

Jungtinė Karalystė



	29. 
	1077


	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės
Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)


	PCS 4.1,4.2, 4.5 sk., PL 1, 3 sk. keitimas.
	AstraZeneca AB, Švedija


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 
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