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	Eil.
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	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	ALBUMIN Baxter 200 g/l infuzinis tirpalas

Buteliukas (50 ml) 

N1, N70,

Buteliukas (100 ml) 

N1, N56.


	Žmogaus albuminas
	Kraujo kiekio apimčiai atstatyti ir palaikyti, kai jo pritrūksta ir kai galima vartoti koloidinį tirpalą.

Pasirinkimas vartoti albuminą, o ne dirbtinius koloidus, priklauso nuo kiekvieno ligonio klinikinės būklės ir pagrįstas oficialiomis rekomendacijomis.
	Baxter AG,

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	2. 
	ALBUMIN Baxter 50 g/l infuzinis tirpalas

Buteliukas (250 ml) N1, N24 

Buteliukas (500 ml)

N1, N10 


	Žmogaus albuminas
	Kraujo kiekio apimčiai atstatyti ir palaikyti, kai jo pritrūksta ir kai galima vartoti koloidinį tirpalą.

Pasirinkimas vartoti albuminą, o ne dirbtinius koloidus, priklauso nuo kiekvieno ligonio klinikinės būklės ir pagrįstas oficialiomis rekomendacijomis.


	Baxter AG,

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	3. 
	Amlodipine Stichting 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N50x1, N60, N100, N120

Tablečių talpyklė: N20, N30, N50, N60, N100, N120, N200, N250

	Amlodipinas
	Pirminė hipertenzija. 

Lėtinė stabilioji krūtinės angina bei krūtinės angina su nustatytu spazmu.
	Stichting Registratiebeheer, Nyderlandai
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	4. 
	Amlodipine Stichting 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N50x1, N60, N100, N120

Tablečių talpyklė: N20, N30, N50, N60, N100, N120, N200, N250

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

II paragr.

	5. 
	Amlodipine Stichting 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N50x1, N60, N100, N120

Tablečių talpyklė: N20, N30, N50, N60, N100, N120, N200, N250

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	6. 
	Amoksiklav 500 mg/125  mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14 


	Amoksicilinas, klavulano rūgštis


	Amoksiklav jautrių gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

- viršutinių kvėpavimo takų (ūminio arba lėtinio sinusito, vidurinės ausies uždegimo, pasikartojančio tonzilito, peritonzilinio absceso);

- apatinių kvėpavimo takų (ūminio bakterinio bronchito esant superinfekcijai, atsinaujinusio lėtinio bronchito, plaučių uždegimo);

- inkstų, šlapimo  ir lytinių takų (uretrito, cistito, ypač atsinaujinusio ar komplikuoto, išskyrus prostatitu);

- ginekologinės (sepsinio aborto, mažojo dubens organų uždegimo);

- odos ir poodinio audinio (celiulito, infekuotų žaizdų, įskaitant kąstines, dantų absceso, komplikuoto celiulitu).

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.


	Sandoz d. d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	7. 
	Amoksiklav 875 mg/125  mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14 


	
	
	
	

	8. 
	Finster 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N49, N50, N98, N100, N300,

Buteliukas

N10, N30, N50, N100,    N300.


	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.

Finster 5 mg tablečių galima skirti tik tiems pacientams, kurių prostata padidėjusi (prostatos tūris didesnis nei apytikriai 40 ml).
	Krka, d.d., Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	9. 
	GRAZAX 75 000 SQ-T geriamasis liofilizatas

Lizdinė plokštelė 

N30, N100


	Pašarinio motiejuko (Phleum pratense) žiedadulkių alergenų ekstraktas 


	Suaugusiųjų rinito bei konjuktyvito, sukelto žolių žiedadulkių, gydymas tais atvejais, jei simptomai yra kliniškai reikšmingi, o diagnozė patvirtinta teigiamais odos dūrio ir/ar žolių žiedadulkėms specifinių IgE tyrimu. 


	ALK-Abelló A/S, Danija


	Rp

MRP

8.3(i)

	10. 
	LADYBON 2,5 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė

N28, N84


	Tibolonas


	· Estrogenų trūkumo simptomams šalinti  moterims, kurioms praėjo daugiau kaip vieneri metai po menopauzės.

· Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika ateityje ir kurios netoleruoja kitų osteoporozės profilaktikai skirtų vaistų arba jie yra kontraindikuotini.

Moterų, vyresnių kaip 65m.amžiaus gydymo patirtis yra nedidelė.


	ZENTIVA, a.s.,

Čekija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	11. 
	Lanzul 15 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N50, N56

Tablečių talpyklė N14, N28, N56, N98
	Lansoprazolas
	Endoskopiniu ar radiologiniu tyrimu patvirtintos dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opos gydymas.

Refliuksinio ezofagito gydymas.

Ilgalaikė refliuksinio ezofagito profilaktika.

Helicobacter pylori naikinimas (kartu skiriama tinkamų antibiotikų) bei pepsinės opos atkryčio profilaktika pacientams, kurių opa susijusi su H. pylori infekcija.

Zolingerio ir Elisono sindromo gydymas.

Su NVNU vartojimu susijusios gerybinės skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos gydymas, jei NVNU vartojimą tęsti būtina.

Su NVNU vartojimu susijusios skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos atkryčio profilaktika rizikos grupės pacientams, jei NVNU vartojimą tęsti būtina.

	Krka, d.d., Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	12. 
	Torendo 0,5 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Lizdinė plokštelė N28, N56
	Risperidonas
	Šizofrenijos gydymas.

Risperidonas veiksmingas palaikant kliniškai pagerėjusią būklę, kai pradinis gydymas juo buvo sėkmingas.
	Krka, d.d., Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	13. 
	Torendo 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	14. 
	Torendo 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	15. 
	Torendo 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	16. 
	Torendo 1 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17. 
	Torendo 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	18. 
	Torendo 3 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	19. 
	Torendo 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	20. 
	Torendo 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	21. 
	Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (1 ml)

N1,

Buteliukas (5 ml)

N1
	Vinorelbinas


	-
3 – 4 stadijos nesmulkialąsčio plaučių vėžio gydymas.

-
Metastazavusio (4 stadijos) krūties vėžio monoterapija tuo atveju, jeigu chemoterapija antraciklinais ir taksanais buvo neveiksminga arba netinka.


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

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	22. 
	ZyComb 0,5 /0,6 mg/ml nosies purškalas, tirpalas
Mechaninis purkštukas (10 ml) N1

	Ksilometazolino hidrochloridas, ipratropio bromidas
	Su peršalimu susijusio nosies gleivinės paburkimo ir padidėjusios sekrecijos mažinimas.
	Nycomed Danmark ApS, Danija
	Rp

MRP

10.1(b)
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	1. 
	CISPLATIN-TEVA 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (20 ml) N1, (100 ml) N1

	Cisplatina
	Progresavusių ar metastazavusių sėklidžių, šlapimo pūslės, III arba IV stadijos kiaušidžių bei plaučių navikų (išskyrus smulkialąstelinį plaučių vėžį) gydymas. CISPLATIN-TEVA vartojamas monoterapijai ar kombinuotajam gydymui kartu su kitokiais chemoterapiniais vaistais.
	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	2. 
	Cordipin SR 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Nifedipinas
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Krūtinės anginos, ypač su nustatytu spazmu ar lėtinės stabiliosios, gydymas.
	Krka, d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	3. 
	Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N3


	Ekonazolo nitratas


	Grybelių sukelto vulvovaginito vietinis gydymas.

	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	4. 
	Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N15

	
	
	
	

	5. 
	GlucaGen HypoKit 1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

Buteliukas miltelių N1,

Užpildytas švirkštas tirpiklio

N1
	Gliukagonas
	Terapinės indikacijos

Sunkių hipoglikeminių reakcijų, atsiradusių sergantiems cukriniu diabetu nuo insulino, gydymas.

Diagnostinės indikacijos

Peristaltikos slopinimas:

a.

Vartojamas peristaltikai slopinti, kai tiriamas virškinamasis traktas, pvz., dvigubo kontrasto metodu atliekama radiografija ir endoskopija.

b.

Vartojamas peristaltikai slopinti, kai virškinamasis traktas tiriamas kompiuteriniu tomografu (KT), branduolinio magnetinio rezonanso (BMR) skanavimo būdu ar daroma kompiuterinė angiografija (KA).


	Novo Nordisk A/S,

Danija


	Rp

MRP

8.3(i)

	6. 
	GORDOX 10 000 KIU/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (10 ml)

N25

	Aprotininas
	Pirminis dėl padidėjusios fibrinolizės prasidėjęs kraujavimas.
	Gedeon Richter Ltd.,

Vengrija

	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	7. 
	Hedelix 8 mg/ml sirupas

Butelis 100 ml (N1)


	Gebenių lapų tirštasis ekstraktas


	Atsikosėjimo lengvinimas sergant peršalimu arba lėtiniu bronchitu.

	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	ISOPRINOSINE 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Inozino pranobeksas
	· Paprastosios pūslelinės (Herpes simplex) I arba II tipo virusų sukeltos gleivinių ir odos ligos gydymas.
· Poūmio sklerozuojančio panencefalito gydymas.
· Pagalbinis smailiagalių kondilomų gydymas.


	Biogal Pharmaceutical Works Ltd., Vengrija


	Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	Jox  85/1 mg/ml burnos gleivinės, gerklų ir ryklės tirpalas

Butelis (50ml) N1
	Joduotas povidonas, alantoinas
	Papildomas lokalus lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų faringito, stomatito, gingivito gydymas.

Papildomas bakterijų sukelto tonzilito gydymas kartu su antibiotikais.

Burnos ertmės infekcijos profilaktika ligoniams, kuriems atliekamos burnos ar ryklės operacijos.

Vaistinio preparato vartojimą riboja amžius. Jox purškalo gali vartoti suaugusieji ir vyresni kaip 6 metų vaikai.

	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	10. 
	Jox 85/1 mg/ml burnos gleivinės, gerklų ir ryklės purškalas

Butelis (30 ml) N1
	Joduotas povidonas, alantoinas
	Papildomas lokalus lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų faringito, stomatito, gingivito gydymas;

Papildomas bakterijų sukelto tonzilito gydymas kartu su antibiotikais;

Burnos ertmės infekcijos profilaktika ligoniams, kuriems atliekamos burnos ar ryklės operacijos.

Vaistinio preparato vartojimą riboja amžius. Jox purškalo gali vartoti suaugusieji ir vyresni kaip 8 metų vaikai.

	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	11. 
	Lioton 1000 TV/g gelis 

Tūbelė 30 g (N1), 50 g (N1), 100 g (N1)
	Heparino natrio druska
	- Mazginio venų išsiplėtimo komplikacijų: flebotrombozės, tromboflebito, paviršinio periflebito, varikozinių opų gydymas. 

- Varikozinio flebito po chirurginių operacijų, būklės po kojos didžiosios poodinės venos (v. saphena magna) pašalinimo gydymas.

- Traumų ir sumušimų, lokalių infiltratų ir patinimų, poodinių kraujosruvų, raumenų, sausgyslių ir sąnario kapsulės bei raiščių pažeidimų po traumų gydymas.

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


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	Methotrexat EBEWE 10 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Buteliukas (1 ml) 

N1, (5 ml) N1

	Metotreksatas
	· Ūminės limfoleukozės gydymas.

(
Meninginės leukozės gydymas ir profilaktika. 

(
Ne Hodžkino limfomos gydymas.

(
Galvos, kaklo, kiaušidžių, šlapimo pūslės, gimdos kaklelio, skrandžio, krūties, smulkialąstės arba nesmulkialąstės plaučių karcinomos gydymas.

(
Nemetastazavusios osteosarkomos gydymas pacientams, kurie pirmiausiai buvo gydyti operacija (didelė metotreksato dozė vartojama kartu su kitais chemoterapiniais preparatais ir kalcio folinatu). 

(
Chorionepiteliomos bei kitų trofoblastinių navikų gydymas.

(
Sunkios, luošinančios, gydymui atsparios psoriazės gydymas tuo atveju, jeigu biopsijos tyrimo  duomenimis arba (ir) dermatologo patvirtinimu, gydymas kitais būdais buvo nepakankamai veiksmingas.
(
Sunkaus reumatoidinio artrito gydymas tuo atveju, jeigu reumatologas patvirtina, jog gydymas kitais būdais buvo nepakankamai veiksmingas. 


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

Austrija

	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	13. 
	Methotrexat EBEWE 100 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui
Buteliukas (5 ml)

N1, (10 ml) N1
	Metotreksatas
	(
Ūminės limfoleukozės gydymas.

(
Meninginės leukozės gydymas ir profilaktika. 

(
Ne Hodžkino limfomos gydymas.

(
Galvos, kaklo, kiaušidžių, šlapimo pūslės, gimdos kaklelio, skrandžio, krūties, smulkialąstės arba nesmulkialąstės plaučių karcinomos gydymas.

(
Nemetastazavusios osteosarkomos gydymas pacientams, kurie pirmiausiai buvo gydyti operacija (didelė metotreksato dozė vartojama kartu su kitais chemoterapiniais preparatais ir kalcio folinatu). 

(
Chorionepiteliomos bei kitų trofoblastinių navikų gydymas.

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

Austrija

	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	14. 
	Methotrexat EBEWE 2,5 mg tabletės

Talpyklė N50

	Metotreksatas
	(
Aktyvaus suaugusių žmonių reumatoidinio artrito gydymas.

(
Diseminuotos lėtinės psoriazės, ypač senyvų arba turinčių fizinių ar protinių trūkumų žmonių, gydymas tuo atveju, jeigu kiti gydymo būdai buvo neveiksmingi.

(
Palaikomasis ūminės limfoleukozės gydymas.


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

Austrija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	15. 
	Methotrexat EBEWE 5 mg tabletės

Talpyklė N50
	
	
	
	

	16. 
	RELIUM 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Diazepamas
	· Trumpalaikis sunkaus nerimo, dažnai lydimo nemigos, susijusio su psichosomatiniais ir somatiniais sutrikimais, gydymas.

· Alkoholio nutraukimo sindromo sukeltų sujaudinimo simptomų šalinimas.

· Dėl įvairių priežasčių sukelto skersaruožių raumenų tonuso padidėjimo mažinimas (vaistas vartojamas kaip papildoma gydymo priemonė).

· Įvairių priežasčių sukeltų traukulių priepuolių kontroliavimas (preparatas vartojamas kaip papildoma gydymo priemonė kartu su kitais preparatais nuo traukulių).

· Premedikacija prieš operaciją ar diagnostinę procedūrą.

Kad neatsirastų komplikacijų, vaisto reikia vartoti tiksliai laikantis gydytojo rekomendacijų.

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

NP

10.1 (a)(ii)

	17. 
	Sandostatin 0,1 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml)

N5


	Oktreotidas
	( Augimo hormono ir IGF-1 (insulin-like growth factor-1) kiekio plazmoje mažinimas arba simptominė kontrolė ligonių, sergančių akromegalija, tokiu atveju, jei minėtų medžiagų kiekiui kontroliuoti chirurginės operacijos ir švitinimo radioaktyviaisiais spinduliais nepakanka. Be to, gydymas Sandostatin tinka akromegalija sergantiems ligoniams, kurių negalima operuoti, kurie būti operuojami nesutinka ar kurie yra gydomi radioaktyviaisiais spinduliais (pastaruoju atveju vaisto vartojama laikinai, t. y. tol, kol atsiras visiškas radioaktyviųjų spindulių poveikis). 

( Simptomų, susijusių su aktyviais skrandžio, žarnų ar kasos endokrininiais navikais, lengvinimas. Minėtiems navikams priklauso:

(  į vėžį panašūs navikai, kuriems būdingi karcinoidinio sindromo simptomai;

(  navikas, išskiriantis vazoaktyvų žarnų peptidą (VIP);

(  gliukagonoma;

( gastrinoma, dėl kurios atsiranda Zolingerio ir Elisono sindromas (paprastai vaisto vartojama kartu su protonų siurblio inhibitoriais ar H2 receptorių antagonistais);

( insulinoma (medikamentas tinka hipoglikemijai kontroliuoti prieš operaciją bei palaikomajam gydymui);

( navikas, išskiriantis augimo hormoną (GRF) išlaisvinantį faktorių.

Sandostatin navikų neveikia, todėl ligonių, kuriems yra navikas, nuo jo neišgydo.

(  ŽIV sergančių ligonių viduriavimo, kurio neįmanoma išgydyti įprastinėmis priemonėmis, kontrolė.

(  Komplikacijų po kasos operacijos profilaktika.

( Kraujavimo iš stemplės ir skrandžio varikozinių mazgų stabdymas ligoniams, sergantiems kepenų ciroze (vaisto vartojama ūminiam kraujavimui stabdyti ir jo pasikartojimo profilaktikai). Sandostatin galima vartoti kartu su specifinėmis gydymo priemonėmis, pvz., endoskopine skleroterapija.


	Novartis Finland Oy,

Suomija
	Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	Realdiron 1 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	Interferonas alfa-2b 
	· Ūminio hepatito B gydymas.

· Lėtinio hepatito B gydymas, kai plazmoje yra HBV DNR.

· Lėtinio hepatito C gydymas, kai plazmoje yra antikūnų prieš HCV ir (arba) HCV RNR ir padidėjęs transaminazių aktyvumas.

· Plaukuotųjų ląstelių leukemijos (PLL) gydymas.

· Lėtinės mieloleukemijos gydymas.

· Progresavusios ir metastazavusios inkstų karcinomos gydymas.

· Odos T ląstelių limfomos (mycosis fungoides ir Sezario sindromo) gydymas.

· Metastazavusios piktybinės melanomos pagalbinis gydymas.
	UAB “Sicor Biotech”,

Lietuva 
	Rp.

NP

8.3(i)

	19. 
	Realdiron 3 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	
	
	
	

	20. 
	Realdiron 5 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	
	
	
	

	21. 
	Realdiron 6 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	
	
	
	

	22. 
	Realdiron 9 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	
	
	
	

	23. 
	Realdiron 10 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	
	
	
	

	24. 
	Realdiron 18 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N5

ampulė,

N5


	
	
	
	

	25. 
	Realdiron set 1 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	Interferonas alfa-2b 
	· Ūminio hepatito B gydymas.

· Lėtinio hepatito B gydymas, kai plazmoje yra HBV DNR.

· Lėtinio hepatito C gydymas, kai plazmoje yra antikūnų prieš HCV ir (arba) HCV RNR ir padidėjęs transaminazių aktyvumas.

· Plaukuotųjų ląstelių leukemijos (PLL) gydymas.

· Lėtinės mieloleukemijos gydymas.

· Progresavusios ir metastazavusios inkstų karcinomos gydymas.

· Odos T ląstelių limfomos (mycosis fungoides ir Sezario sindromo) gydymas.

· Metastazavusios piktybinės melanomos pagalbinis gydymas.
	UAB “Sicor Biotech”,

Lietuva 
	Rp.

NP

8.3(i)

	26. 
	Realdiron set 3 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	
	
	
	

	27. 
	Realdiron set 5 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	
	
	
	

	28. 
	Realdiron set 6 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	
	
	
	

	29. 
	Realdiron set 9 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	
	
	
	

	30. 
	Realdiron set 10 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	
	
	
	

	31. 
	Realdiron set 18 000 000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui *
Buteliukas,

N1, N5,

švirkštas su tirpikliu, 
N1, N5,

injekcinė adata,

N2, N10


	
	
	
	


* Su poregistraciniais įpareigojimais rinkodaros teisės turėtojui.

TVIRTINTI VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1614


	Gudobelių skystasis ekstraktas BP (1:1) geriamieji lašai, tirpalas

(Gudobelių vaisių skystasis ekstraktas)


	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS buvo atliekama nustatant flavonoidus, katechinus ir raugines medžiagas, dabar ji bus analizuojama plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant chlorogeno rūgštį, kavos rūgštį, rutiną ir hiperozidą. Ekstrakto flavonoidų sumos, perskaičiuojant į rutiną (ne mažiau kaip 0,04 () kiekybinė analizė pakeista į spektrofotometrinį metodą, nustatant procianidinų kiekį, perskaičiuotą į cianidino chloridą, kurio turi būti ne mažiau kaip 0,5(. Specifikacijoje nebus nustatomas sunkiųjų metalų kiekis (jo kontrolė bus atliekama augalinėje žaliavoje). Įtrauktas tankio tyrimo parametras (0,965-1,00 g/cm3), metanolio ir 2-propanolio nustatymas, pakoreguotas tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 23,75 – 26,25 ml dabar bus 25,0 – 26,25 ml). 
	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	2.

1612


	Gudobelių skystasis ekstraktas Valentis (1:1) geriamieji lašai, tirpalas

(Gudobelių vaisių skystasis ekstraktas)
	
	UAB „Valentis“, Lietuva



	3.

1611


	Sukatžolių tinktūra Valentis (1:5) geriamieji lašai, tirpalas

(Sukatžolių žolės tinktūra)


	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS buvo atliekama nustatant glikozidus ir raugines medžiagas. Dabar tapatybės testas bus atliekamas “pirštų antspaudų” plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant iridoidus. Vietoj FS reglamentuotos kiekybinės raugų, perskaičiuojant į taninus (ne mažiau kaip 0,2 () analizės bus validuotu spektrofotometriniu metodu nustatomas flavonoidų, perskaičiuotų į hiperozidą, kiekis (ne mažiau kaip 0,01 (). Pagal naująją specifikaciją nebus nustatomas sunkiųjų metalų kiekis (jo kontrolė bus atliekama augalinėje žaliavoje). Pakoreguotos tankio ribos (vietoj 0,891 - 0,900 g/cm3, dabar bus 0,891 - 0,910 g/cm3), tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 23,75 – 26,25 ml dabar bus 25,0 – 26,25 ml) bei įtrauktas metanolio ir 2-propanolio kiekio nustatymas.

	UAB „Valentis“, Lietuva



	4.

1613


	Medetkų tinktūra BP (1:10) burnos gleivinės ir odos tirpalas

(Medetkų žiedų tinktūra)


	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS buvo atliekama nustatant flavonoidus ir raugines medžiagas. Dabar tapatybės testas bus atliekamas plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant chlorogeno rūgštį, kavos rūgštį ir rutiną. FS flavonoidų suma buvo įvertinama pagal rutino kiekį, kurio tinktūroje turėjo būti ne mažiau kaip 0,05(. Dabar flavonoidų suminis kiekis (ne mažiau kaip 0,005() įvertinamas spektrofotometriniu metodu, nustatant tinktūroje hiperozidą. Specifikacijoje įtrauktas tankio tyrimo parametras (0,888 – 0,900 g/cm3), metanolio ir 2-propanolio kiekio nustatymas, pakoreguotas tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 38,8 – 41,2/ 38,4 – 41,6 ml dabar jis bus 40,0 – 42,0 ml). Tinktūroje nebus nustatomas sunkiųjų metalų kiekis.
	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	5.

1615


	Medetkų tinktūra Valentis (1:10) burnos gleivinės ir odos tirpalas

(Medetkų žiedų tinktūra)
	
	UAB „Valentis“, Lietuva



	6.

2936
	Širdies lašai VFF geriamasis tirpalas

(Valerijonų tinktūra, paprastųjų sukatžolių tinktūra,  skystasis gudobelių ekstraktas) 


	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS buvo atliekama nustatant flavoninius glikozidus. Dabar tapatybės testas bus atliekamas “pirštų antspaudų” plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant hidroksivalerijonų ir valerijonų rūgštis, iridoidus, chlorogeno rūgštį, kavos rūgštį, rutiną ir hiperozidą. Pakoreguotas sausojo likučio (ne mažiau kaip 7,5 () tyrimo parametras, kurio dabar bus ne mažiau kaip 6,0 (. Į specifikaciją įtrauktas seksviterpeninių rūgščių kiekio, perskaičiuoto į valerijonų rūgštį (ne mažiau kaip 0,004 () nustatymas validuotu efektyviosios skysčių chromatografijos metodu. Flavonoidų, perskaičiuotų į hiperozidą (ne mažiau kaip 0,025 () bei procianidinų, perskaičiuotų į cianidino chloridą (ne mažiau kaip 0,15 () kiekybinė analizė bus atliekama validuotu spektrofotometriniu metodu. Pakoreguotos tankio ribos (vietoj 0,922 - 0,935 g/cm3, dabar bus 0,918 - 0,940 g/cm3 ) bei tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 38,8 – 41,2 ml, dabar bus 40,0 – 42,0 ml).

	UAB „Vilniaus farmacijos fabrikas“,

Lietuva

	7.

3054

	NEUROMED geriamieji lašai

(Valerijonų šaknų, šventagaršvės šaknų, melisų lapų, apynių spurgų, levandų žiedų skystasis ekstraktas)  


	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS buvo atliekama nustatant raugus, askorbo rūgštį, flavonoidus ir azotines medžiagas. Dabar siūlomoje specifikacijoje tapatybės testas bus atliekamas “pirštų antspaudų” plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant  hidroksivalerijonų ir valerijonų rūgštis (valerijonų šaknys). Levandų žiedai bus identifikuojami pagal linalolį, linalilacetatą ir epoksidihidrokariofileną, melisų žiedai - pagal epoksikariofileną, šventagaršvių šaknys - pagal eugenolį ir kumarinus, o apynių spurguose analizuojamas ksantahumolas, lupulonas ir humulonas.

FS straipsnyje lašų kiekybinė analizė buvo atliekama pagal valerijonų rūgštį (ne mažiau kaip 0,60 %) ir raugus (ne mažiau kaip 0,80 %). Dabar tirpalo kiekybinė analizė bus atliekama validuotu efektyviosios skysčių chromatografijos metodu, nustatant rozmarino rūgštį, kurios turi būti ne mažiau kaip 0,4(.

Siūlomoje specifikacijoje koreguojamos etanolio kiekio ribos (vietoj “ne mažiau kaip 61,5 % (V/V)” dabar jos bus 61,5 – 69,0 % (V/V). Keičiamas tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 48,5 – 51,5 ml, dabar bus 50,0 – 52,5 ml). Nebus nustatomas lūžio tyrimo parametras (1,3730 – 1,3785).

	UAB „Valentis“, Lietuva



	8.

2933
	MĖTŲ TINKTŪRA BP geriamieji lašai, tirpalas
(Pipirmėčių lapų tinktūra)


	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS nebuvo atliekama. Dabar šis testas bus atliekamas plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant mentolį, cineolį ir timolį. Eterinių aliejų kiekybinė analizė bus atliekama pagal tūrį (10 ml tinktūros eterinių aliejų turi būti ne mažiau kaip 0,60 ml). Sauso likučio kiekio (ne mažiau kaip 0,4 %) tyrimo parametras specifikacijoje nebebus nustatomas. Pagal Ph. Eur. reikalavimus pakoreguotas tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 23,75 – 26,25 ml dabar bus 25,0 – 26,25 ml) ir įtrauktas metanolio (ne daugiau kaip 0,05 %) (V/V)) ir 2-propanolio (ne daugiau kaip 0,05 % (V/V)) kiekio nustatymas. 

	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva

	9.

2758


	Valerijonų tinktūra BP (1:5) geriamieji lašai, tirpalas

(Valerijonų šaknų tinktūra)
	Įteisinama naujai parengta galutinio produkto specifikacija vietoj buvusio FS. Produkto tapatybės analizė pagal FS nebuvo atliekama. Dabar tapatybės testas bus atliekamas plonasluoksnės chromatografijos metodu, nustatant valerijonų rūgštį ir hidroksivalerijonų rūgštį. Pagal FS tinktūros kiekybinė analizė buvo atliekama neutralizacijos metodu, nustatant izovalerijonų rūgšties kiekį, kurio tirpale turi būti ne mažiau kaip 0,2 %. Dabar seskviterpeninės rūgšties, perskaičiuotos į valerijonų rūgštį kiekybinė analizė (ne mažiau kaip 0,02 %) bus atliekama efektyviosios skysčių chromatografijos metodu.
Pagal Ph. Eur. reikalavimus pakoreguotas tirpalo išpilstymo tūris (vietoj 29,10 – 30,90 ml, dabar bus 30,0 – 31,5 ml) ir įtrauktas tankio tyrimo parametras (0,894 – 0,920).


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	10.

2607
	Trifas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Torasemido natrio druska)


	Įteisinamas naujas skysčių chromatografijos metodas, kuris bus naudojamas galutinio produkto sudėtyje esančios veikliosios medžiagos torasemido tapatybės nustatymui (vietoje dabar naudojamo TLC metodo) ir priemaišų nustatymui (vietoje dabar naudojamo TLC metodo išleidimo į rinką metu ir dabartinio skysčių chromatografijos metodo, naudojamo stabilumo tyrimų metu) bei torasemido kiekio nustatymui (vietoje dabartinio skysčių chromatografijos metodo).

Keičiamos leistinos torasemido priemaišų ribos galutinio produkto specifikacijoje ir tinkamumo laiko pabaigoje. Ph.Eur. priemaišos A kiekis tinkamumo laiko pabaigoje padidinamas iki ≤ 0,2%, Ph.Eur. priemaišos B kiekis produkto išleidimo į rinką metu sumažinamas iki ≤ 1,0%, kiekvienos nežinomos priemaišos kiekis galutinio produkto išleidimo į rinką metu ir tinkamumo laiko pabaigoje padidinamas iki ≤ 0,2%, visų priemaišų suma galutinio produkto išleidimo į rinką metu sumažinama iki ≤ 1,4%.

Keičiamos veikliosios medžiagos torasemido kiekio nuokrypių ribos tinkamumo laiko pabaigoje į 19 – 21 mg/4 ml (95 – 105 %).

Sutrumpinamas galutinio produkto tinkamumo laikas iš 5 metų į 3 metus.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	11.

2750
	FINOPTIN 80 mg plėvele dengtos tabletės

(Verapamilio hidrochloridas)


	Gamybos proceso metu kontroliuojamas tablečių atsparumo traiškymui parametras keičiamas į 6 ‑ 10 kp (iš 6 – 8 kp).


	Orion Corporation, Suomija



	12.

2826
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ultiva 2 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ultiva 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Remifentanilio hidrochloridas)


	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta: Abbott Laboratories Ltd., Jungtinė Karalystė.

Įteisinami nedideli gamybos proceso keitimai naujoje gamybos vietoje:

· antroje gamybos stadijoje keičiamas pradinės medžiagos tirpalo maišymo laikas;

· ketvirtoje gamybos stadijoje naudojami kiti tirpalai tarpinio produkto praplovimui;

· sintezuotas remifentanilio hidrochloridas papildomai džiovinamas vakuume prieš pakartotinį plovimą. 

Trečioje, ketvirtoje ir penktoje gamybos stadijose bus naudojami proporcingai mažesni tarpinių produktų ir reagentų kiekiai, lyginant su GSK naudojamais kiekiais.


	GlaxoSmithKline sa/nv, Belgija



	13.

2269, 2260
	Famogast 20 mg plėvele dengtos tabletės

Famogast 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Famotidinas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas: 

UNION QUIMICO FARMACEUTICA (UQUIFA), S.A., 

Ispanija

Gamintojas atlieka veikliosios medžiagos sintezę, pakavimą, kokybės kontrolę.

Įteisinama naujo gamintojo veikliosios medžiagos byla EDMF-O-1060/04.05 (2005 m.).


	Pharmaceuticals Works POLPHARMA SA, Lenkija



	14.

2461
	Aleve 220 mg plėvele dengtos tabletės

(Naproksenas)


	Įteisinamas atnaujintas atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R1-CEP 1999-128-Rev 01 veikliosios medžiagos naprokseno natrio druskos pradinei sintezės medžiagai naproksenui.


	Bayer Oy, Suomija



	15.

2020
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Drotaverino hidrochloridas)


	Įteisinama nauja gamybos vieta: Hoechst-Biotika, spol. s.r.o., Slovakija (vietoj esamos gamybos vietos AB „Endokrininiai preparatai“, Lietuva). 

Naujoje gamybos vietoje bus atliekama galutinio produkto gamyba, pakavimas į vidinę bei išorinę pakuotes, naujas gamintojas bus atsakingas už serijos išleidimą.

Dėl gamybos vietos keitimo keičiama vaistinio preparato sudėtis: vietoje 96% etanolio bus naudojamas bevandenis etanolis, iš sudėties išimamas natrio chloridas.

Atnaujinama veikliosios medžiagos drotaverino hidrochlorido galutinio produkto gamintojo specifikacija ir analizės procedūros:

Į specifikaciją įtraukiamas mikrobinio užterštumo ir bakterinių endotoksinų kiekio nustatymas. Reglamentuojamos lydymosi temperatūros ribos 205 – 215 ºC (skylant). Vandeninio ir chloroforminio drotaverino hidrochlorido tirpalo spalvos ribos lyginamos tik su Europos farmakopėjoje nurodytais etalonais. Išimamas veikliosios medžiagos skonio apibūdinimas, tirpumo nustatymas, patikslinamas veikliosios medžiagos išvaizdos aprašymas. Drotaverino hidrochlorido tapatybei nustatyti UV spektroskopijos metodas adaptuojamas pagal Europos farmakopėjos reikalavimus. Chloridų tapatybės, drotaverino hidrochlorido lydymosi temperatūros, vandeninio tirpalo pH, sulfatinių pelenų, sunkiųjų metalų, masės netekties, vandens kiekio, sulfatų, mikrobinio užterštumo ir bakterinių endotoksinų kiekio nustatymui reglamentuojamos Europos farmakopėjoje aprašytos procedūros.

Atnaujinama galutinio produkto specifikacija ir analizės procedūros:

Keičiamas tirpalo išvaizdos aprašymas, įtraukiant galimą žalsvai geltonos spalvos tirpalo atspalvį, spalvą lyginti su etalonu GY1. Papildomai reglamentuojamas injekcinio tirpalo užterštumas nematomomis dalelėmis. Reglamentuojamas ištraukiamasis tirpalo tūris nuo 2,0 iki 2,3 ml. Galutinio produkto kokybei įvertinti naudojami analizės metodai, kurie aprašyti galiojančioje Europos farmakopėjoje (ištraukiamasis tūris, užterštumas nematomomis dalelėmis, tirpalo skaidrumas ir spalva, pH, sterilumas ir bakterinių endotoksinų kiekis, reakcija chloridams).


	AB „Sanitas“, Lietuva



	16.

2021
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Drotaverino hidrochloridas)


	Keičiama galutinio produkto vidinė pakuotė: vietoj tamsaus stiklo ampulių bus naudojamos I tipo skaidraus stiklo ampulės. 

Dėl vidinės pakuotės keitimo keičiamos galutinio produkto laikymo sąlygos: papildomai bus reglamentuojamos specialios laikymo sąlygos „Ampules laikyti dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.“


	AB „Sanitas“, Lietuva



	17.

1804
	Nebilet 5 mg tabletės

(Nebivololis)


	Įteisinamas tablečių išvaizdos keitimas. Bus tabletės su kryžmine vagele, kad tabletę būtų galima padalyti į keturias lygias dalis (vietoj tabletės su viena vagele). 

Atnaujinama registracijos bylos kokybinė dalis:

Veikliosios medžiagos specifikacijoje išimamas lydymosi temperatūros parametras, tirpalo spalvos, skaidrumo ir optinio sukimo kampo nustatymas, UV testas tapatybei nustatyti pakeičiamas HPLC metodu, sugriežtinamos veikliosios medžiagos priemaišų ribos, įtraukiamas mažiausias leistinas organinio tirpiklio metilbenzeno likutis, veikliosios medžiagos kiekiui nustatyti naudojamas titravimo metodas keičiamas HPLC metodu., keičiami veikliosios medžiagos dalelių dydžio ir tablečių paviršiaus ploto parametrai. 

Pateikiami nauji veikliosios medžiagos analizės sertifikatai, stabilumo tyrimai. Įteisinamas pakartotinio tyrimo laikotarpis – 3 metai.

Gamybos proceso aprašyme įtraukiamas maišymo laikas, puansonų aprašymas, atnaujinamas proceso kontrolės aprašymas, pateikiami gamybos proceso pakartotinės validacijos duomenys.

Pateikiama deklaracija dėl magnio stearato gamybos iš augalinių produktų, deklaracija dėl laktozės monohidrato TSE rizikos, pateikiamos farmakopėjos straipsnių kopijos visoms pagalbinėms medžiagos.

Atnaujinama galutinio produkto specifikacija: sugriežtinamos leistinos priemaišų ribos, įtraukiamas atsparumo traiškymui parametras, chloridų nustatymo testas, papildomas metodas tapatybei nustatyti – UV spektroskopija, išimamas turinio vienodumo nustatymo testas, panaudojant UV spektroskopiją. 

Pateikiamas į keturias dalis padalytų tablečių turinio vienodumo tyrimo aprašymas ir validacijos protokolas, atnaujinamos kitos analizės procedūros.

Į vidinės pakuotės sudėtinės dalies PVC folijos specifikaciją įtraukiamas IR metodas.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	18.

3044
	neo-bronchol 15 mg kietos pastilės

(Ambroksolio hidrochloridas)


	Galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje praplečiamos nuodžiūvio ribos iki 9 – 15% (iš 9 – 13%).


	DIVAPHARMA GmbH, Vokietija

	19.

2019
	Piracetamas SANITAS 200 mg/ml injekcinis tirpalas

(Piracetamas)


	Įteisinama papildoma gamybos vieta:

Hoechst-Biotika, spol. S.r.o., Slovakija.

Naujoje gamybos vietoje bus atliekama gamyba, pakavimas į vidinę bei išorinę pakuotes, naujas gamintojas bus atsakingas už serijos išleidimą.

Naujoje gamybos vietoje įteisinamas gamybos serijos dydis 150 000 ampulių.
Galutinio produkto specifikacijoje piracetamo kiekiui nustatyti įteisinama nauja efektyviosios skysčių chromatografijos procedūra.


	AB „Sanitas“, Lietuva

	20.

1130
	Actonel 35 mg kartą per savaitę, plėvele dengtos tabletės

(Natrio risedronatas) 
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos natrio risedronato gamintojas Lonza Ltd. (Lonza), Šveicarija ir veikliosios medžiagos gamybos byla (2005 m.). Dėl naujo gamintojo įteisinimo atliekami susiję keitimai: naujoje gamybos vietoje didinamas serijos dydis, praplečiama I pakopos tarpinio produkto kiekio specifikacijos viršutinė riba, nežymiai keičiama gamybos II pakopa, nežymiai keičiami pradinių medžiagų (tirpiklių ir reagentų) tyrimo metodai ir specifikacijos. 


	Aventis Pharma AB, Švedija



	21.

1294, 1295
	Canifug Cremolum 100 mg makšties žvakutės

Canifug Cremolum 200 mg makšties žvakutės

(Klotrimazolas) 


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas Amoli Organics Ltd., Indija ir veikliosios medžiagos gamybos byla Clotrimazole M4Q (2005 m.). 


	Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, Vokietija 

	22.

1459 
	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 alternatyvi veikliosios medžiagos tyrimo vieta: Raritan, JAV. Bus atliekami šie tyrimai: išvaizda, pH, UV spektrofotometrija (A280), SDS-PAGE (dažoma Coomassie Blue ir sidabro dažu) ir Western Blot analizė. Naujoje tyrimo vietoje nežymiai keičiamas UV spektroskopijos metodas. Veikliosios medžiagos specifikacijos lieka tos pačios.


	UAB „Johnson  & Johnson“, Lietuva

	23.

1460
	EPREX 40000 TV/ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)


	
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	24.

2040


	Amerscan Medronate II Agent (Rinkinys Technetium [99mTc] Medronate paruošimui)

(Metilendifosfono rūgštis)


	Įteisinami veikliosios medžiagos metilendifosfono rūgšties specifikacijų keitimai. Griežtinama fosforo specifikacija, papildomas tyrimo metodas - ICP masės spektroskopija. Anglies specifikacija priartinama prie teorinės reikšmės, papildomai įvedamos mikroorganizmų ir endotoksinų specifikacijos pagal Ph.Eur.


	GE Healthcare Limited, 

Jungtinė Karalystė



	25.

2041


	Amerscan Medronate II Agent (Rinkinys Technetium [99mTc] Medronate paruošimui)

(Metilendifosfono rūgštis)


	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos metilendifosfono rūgšties gamintojas Clariant Life Science Molecules (Italia) S.p.A. Italija ir veikliosios medžiagos gamybos byla (2005 m.), pateikta CTD formate. Sintezės principas lieka tas pats.


	GE Healthcare Limited, 

Jungtinė Karalystė



	26.

2117
	Ribomunyl granulės geriamajam tirpalui 

(Ribosomų frakcijos:

Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
A grupės Streptococcus pyogenes
Haemophilus influenzae
Membranos frakcijos:

Klebsiella pneumoniae)


	Įteisinamas galutinio produkto gamybos procesas dviem linijomis, galutinio produkto serijos dydis didinamas nuo 288 000 maišelių iki 800 000 maišelių.


	Pierre Fabre Medicament, Prancūzija



	27.

2186
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis suspensijai šlapimo pūslei

(Gyvybingos BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos (RIVM padermės, kultivuotos iš 1173-P2))


	Įteisinama nauja darbinio pasėlio serija 05BCG184, kuri keičia iki šiol naudotą seriją 04BCG152. 

Nauja darbinio pasėlio serija yra pagaminta ir išleista, laikantis procedūrų ir specifikacijų, pateiktų registravimo byloje. Naujos pasėlio serijos ir galutinio produkto specifikacijos nesikeičia.


	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, 

Vokietija



	28.

3062
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija

(Megestrolio acetatas)


	Įteisinamas nežymus galutinio produkto serijos, pagamintos Contract Pharmaceuticals Limited Niagara (CPLN), New York, JAV formulės (natrio citrato ir aromatinės medžiagos kiekių) keitimą. Keitimu siekiama ištaisyti serijos formulės klaidą, atsiradusią perkeliant gamybą iš Bristol-Myers Squibb Manufacturing Co. Humacao, Puerto Rikas.


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 

Estija



	29.

1319
	Sirdalud 2 mg tabletės

Sirdalud 4 mg tabletės

(Tizanidinas)

	Keičiamos tirpiklio denatūruoto etanolio 94%, ir 5% izopropanolio mišinio, kontrolės procedūros ir specifikacijos. Atsisakoma kvapo testo, rūgštinių ir redukuojančių medžiagų tyrimų, tankio tyrimą keičia lūžio rodiklio tyrimas, įteisinamas infraraudonos spektroskopijos (IR) tyrimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	30.

2975
	Sirdalud 2 mg tabletės

Sirdalud 4 mg tabletės

(Tizanidinas)

	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos tizanidino hidrochlorido gamintojas Rohner AG, Pratteln, Šveicarija, kuris atlieka visą veikliosios medžiagos tizanidino hidrochlorido gamybą. Vienintelis gamybos proceso skirtumas nuo įteisinto gamintojo Novartis Pharma AG - didesnis serijos dydis. Sintezės būdas, kokybės kontrolė gamybos proceso metu ir specifikacijos nesikeičia. 


	Novartis Finland Oy, Suomija



	31.

1100
	Jeanine 30/2000 mikrogramų dengtos tabletės

(Etinilestradiolis, dienogestas)


	Keičiama galutinio produkto sudėtis: tablečių branduolio pagalbinė medžiaga želatina keičiama maltodekstrinu, bulvių krakmolas – kukurūzų krakmolu, atsisakoma talko. Nežymiai keičiama galutinio produkto gamyba: keičiama surišimo tirpalo gamyba, ilginamas galutinio mišinio maišymo laikas nuo 2 min. iki 4±2 min., ilginamas paruošto presuoti mišinio laikymo laikas nuo 2 savaičių iki 6 savaičių.

Įtraukiami papildomi kokybės kontrolės tyrimai gamybos metu ir specifikacijos.

Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas nesikeičiant tinkamumo laikui. Buvo "laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje", bus "specialių laikymo sąlygų nereikia".

	Jenapharm GmbH & Co.KG, A Schering Group Company, Vokietija

	32.

1101
	Jeanine 30/2000 mikrogramų dengtos tabletės

(Etinilestradiolis, dienogestas)


	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos dienogesto gamintojas Schering Aktiengesellschaft, Bergkamen, Vokietija ir jo gamybos byla, pateikta CTD formate (2005 m.).

Keičiami dienogesto ir tarpinių produktų serijų dydis.

Keičiamos pradinės medžiagos, naudojamos dienogesto gamyboje, specifikacijos ir tyrimo metodai. 

Keičiamos tarpinių produktų specifikacijos ir tyrimo metodai.


	Jenapharm GmbH & Co.KG, A Schering Group Company, Vokietija 

	33.

1102
	Jeanine 30/2000 mikrogramų dengtos tabletės

(Etinilestradiolis, dienogestas)


	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos etinilestradiolio gamintojas – Schering Aktiengesellschaft, Bergkamen, Vokietija ir jo gamybos byla, pateikta CTD formate (2005 m.).

Pateikiamas naujas veikliosios medžiagos etinilestradiolio atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas 

R1-CEP-1996-079-Rev 01.


	Jenapharm GmbH & Co.KG, A Schering Group Company, Vokietija

	34.

796
	PROTRADON 50 mg kietos kapsulės

(Tramadolio hidrochloridas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Iš galutinio produkto specifikacijos išbraukiama B priemaišos [2-(3-metoksifenil)cikloheksenil]-N,N-dimetilmetanamino) nustatymas.


	Pro. Med. CS Praha a.s., Čekijos Respublika

	35.

2743
	Dicynone 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(Etamsilatas)
	Įdiegiama nauja gamybos įranga toje pačioje gamybos vietoje (gamybos vieta ir adresas nesikeičia).

Dėl įrangos įdiegimo, siūlomi nežymūs keitimai galutinio produkto gamybos procese (keičiamas maišymo greitis, laikas, filtravimui bus naudojami 0,2 µm filtrai). 

Keičiamas galutinio produkto serijos dydis iš 500 l (227 273 ampulės) į 969,9 l (451 116 ampulės).

Vidinė pakuotė - ampulė papildomai bus ženklinama mėlynos spalvos juosta, siekiant identifikuoti galutinį produktą.

Į galutinio produkto specifikaciją siūloma įtraukti papildomą tyrimų parametrą - bakterinių endotoksinų kiekio nustatymą (ne daugiau kaip 0,70 EU/mg).


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

	36.

1651
	Feloran 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Diklofenako natrio druska)


	Įteisinama papildoma du kartus didesnio dydžio galutinio produkto serija: 800 000 tablečių.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	37.

3057
	Kalio chloridas Valentis 750 mg tirpinamosios tabletės

(Kalio chloridas)


	Įteisinama galutinio produkto specifikacija SP-02-055, paruošta remiantis farmakopėjiniu straipsniu FS 257:2001.
	UAB „Valentis“, Lietuva



	38.

1560
	DICETEL 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Pinaverio bromidas)
	Galutinio produkto gamybos proceso metu tablečių dengimo plėvele stadijoje atsisakoma organinių tirpiklių acetono ir izopropanolio naudojimo. Ryšium su tuo, įteisinama naujos kokybinės ir kiekybinės sudėties tablečių plėvelė (tablečių branduolio sudėtis nesikeičia). Nežymiai modifikuojamas tablečių gamybos procesas, įtraukiant naujo tipo maišytuvą ir prailginant maišymo stadijos trukmę. Didinama galutinio produkto serijos apimtis (vietoje 2 400 000 tablečių bus 3 000 000 tablečių). Esminiai galutinio produkto specifikacijos parametrai (tirpumas, suirimas, grynumas) nesikeičia.


	SOLVAY  PHARMA, Prancūzija



	39.

1548
	Exoderil 1% odos tirpalas

(Naftifino hidrochloridas)


	Atnaujinamos veikliosios medžiagos naftifino hidrochlorido specifikacijoje reglamentuojamų parametrų (dalelių dydžio, chromatografinių priemaišų, mikrobiologinio užterštumo) nustatymui naudojamos analizės procedūros. Sunkiųjų metalų likučio nustatymui vietoje rentgeno spindulių fluorescentinės spektroskopijos įtraukiamas reakcija su sulfidais pagrįstas metodas. Veikliosios medžiagos identifikavimui vietoje plonasluoksnės metodo įtraukiamas HPLC metodas, kuris bus naudojamas ir kiekybės nustatymui.


	Sandoz GmbH, Austrija



	40.

1549
	Exoderil 1% kremas

(Naftifino hidrochloridas)


	
	

	41.

1892
	Abaktal 400 mg/ml infuzinis tirpalas

(Pefloksacinas)
	Ryšium su galutinio produkto gamybos perkėlimu į naują gamyklą (gamybos vieta ir adresas nesikeičia) nežymiai keičiamas gamybos procesas, didinama galutinio produkto serijos apimtis (iki 967,1 l nuo 500 l), atnaujinama galutinio produkto specifikacija, įtraukiant askorbo rūgšties identifikavimo ir kiekybės parametrus. Benzilo alkoholio identifikavimui ir kiekybės nustatymui įteisinamas HPLC metodas (vietoje dujų chromatografijos metodo), kuris bus kartu naudojamas ir askorbo rūgšties identifikavimui ir kiekybės nustatymui. Galutinio produkto identifikavimui įteisinamas ampulių žymėjimas (raudonos spalvos žiedo formos kodas).


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	42.

1346
	Cianokobalamino (Vitamino B12) 500 mikrogramų injekcinis tirpalas

(Cianokobalaminas)


	Įteisinama nauja galutinio produkto gamybos vieta (gamyba, fasavimas, serijų išleidimas): AB “Sanitas”, Lietuva (vietoje AB “Endokrininiai preparatai”, Lietuva). Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija 3-C05-SP4A-11-P bei kontrolės metodų aprašas 3-C05-KMA-11-P.
	AB „Sanitas“, Lietuva



	43.

1777
	Kabiven infuzinė emulsija

(Gliukozė, amino rūgštys ir elektrolitai, riebalų emulsija)


	Įtraukiama papildoma galutinio produkto gamybos vieta: Fresenius Kabi Austria GmbH, Austrija, kuris bus atsakingas už galutinio produkto serijų išleidima EEE. Ryšium su naujo galutinio produkto gamintojo įteisinimu atnaujinama galutinio produkto specifikacija: pH ribų parametras bus 7,5-9.0, vietoje 7,5-8,5. Įtraukiami alternatyvūs specifikacijos parametrų kontrolės metodai: lazerinis (Malvern Mastersiser) dalelių dydžio nustatymo metodas (40288 arba S143) bei amino rūgščių (G310), Na, K, Mg (G201) ir fosforo (G267) nustatymo metodai.

Įteisinama alternatyvi (kartu su Exel) galutinio produkto talpyklė: trijų kamerų vidinis maišas (Biofine) su apvalkalu. 

Įteisinami nauji galutinio produkto pakuotės dydžiai ir pobūdis:
Kabiven infuzinė emulsija:

Pakuotė, kurioje yra 1026 ml, 1540 ml, 2053 ml arba 2566 ml preparato.

1026 ml x 1; x 4; (Exel);

1540 ml x 1; x 4; (Exel);

2053 ml x 1; x 2; (Exel); x 4; (Biofine);

2566 ml x 1; x 2; (Exel); x 3; (Biofine);

Kabiven Peripheral 1400 kcal ir 1700 kcal infuzinė emulsija:

Pakuotė, kurioje yra 1440 ml, 1920 ml arba 2400 ml preparato.

1440 ml x 1; x 4; (Exel);

1920 ml x 1; x 2; (Exel) x 4; (Biofine); 

2400 ml x 1; x 2; (Exel) x 3; (Biofine); 

Siūlomi keitimai įtraukiami į RPP.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	44.

1778
	Kabiven Perfipheral 1400 kcal infuzinė emulsija

(Gliukozė, amino rūgštys ir elektrolitai, riebalų emulsija)


	
	

	45.

1779
	Kabiven Perfipheral 1700 kcal infuzinė emulsija

(Gliukozė, amino rūgštys ir elektrolitai, riebalų emulsija)


	
	

	46.

2445
	Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės

(Dezogestrelis, etinilestradiolis)


	PCS 4.5 ir 5.1 skyriai ir PL patikslinama ir pateikiama nauja saugumo informacija. Iš PL išbraukiama visa informacija apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.
	N.V. Organon,

Nyderlandai

	47.

1431
	Jeanine  30/2000 mikrogramų dengtos tabletės

(Etinilestradiolis, dienogestas)
	4.4 skyriaus dalis „Navikai“ papildyta išsamesniais paaiškinimais apie ŽPV infekciją. 4.8 skyriuje nepageidaujamos reakcijos patikslintos ir sugrupuotos pagal MedDRA. Tokia pati lentelė pateikiama ir PL.

Iš PCS 5.1 skyriaus ir PL pašalinami buvę nepriimtini, nes moksliškai nepatvirtinti ir skatinantys vaisto vartojimą, teiginiai apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.

PL skyrius „Kontraceptinės tabletės ir vėžys“ papildytas išsamesniais paaiškinimais apie ŽPV infekciją.


	Schering AG,  Vokietija



	48.

2971


	GOOL 1500 mg milteliai geriamajam tirpalui

(Gliukozamino sulfatas)

	PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL, remiantis pateikto PSUR vertinimo išvadomis, papildytas nepageidaujamu poveikiu: mieguistumas, bėrimas. Įrašoma apie užfiksuotus pavienius hipercholesterolemijos atvejus.
	UAB ,,MRA“, Lietuva



	49.

3043


	Imex 30 mg/g tepalas

(Tetraciklino hidrochloridas)


	PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL,  remiantis  PSUR išvadomis, papildytas nepageidaujamu poveikiu: niežulys, deginimo pojūtis, odos paraudimas, sausa oda. Nepageidaujamas poveikis suskirstytas remiantis MedDRA  klasifikacijos principais pagal dažnį ir organų sistemų klases.

Priedai bus skelbiami patvirtinus laikymo sąlygų keitimą.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	50.

1676
	Alendon 70 mg tabletės

(Alendrono rūgštis)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas papildant 4.4 ir 4.8 sk. Tam tikroms pacientų grupėms gydymas bisfosfonatais gali sukelti  žandikaulio nekrozę. Aprašomi žandikaulio nekrozės rizikos faktoriai ir atsargumo priemonės atliekant odontologines procedūras. 

MRP SE/H/517/002/II/017, RMS patv. 2006-12-01

	Sandoz d.d., Slovėnija



	51.

1,2,3


	Xorimax 125 mg dengtos tabletės

Xorimax 250 mg dengtos tabletės

Xorimax 500 mg dengtos tabletės

(Cefuroksimas)
	PL ir atitinkamai PŽ keitimas papildant įspėjimu, kad vartojant kartu preparatus, mažinančius rūgšties kiekį skrandyje, į organizmą gali absorbuotis nepakankamas cefuroksimo aksetilo kiekis.

MRP NL/H/0556/001-003/II/010, RMS patv. 2006-06-26

	Sandoz GmbH,

Austrija


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

Nr. Nr.
	Registravimo liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės

 turėtojas
	Rp/- 
	Registracija galioja iki

	1. 
	LT/1/93/0349/

001
	FSME-IMMUN 

24 µg/0,5 ml injekcinė suspensija
	Erkinio encefalito virusas (Neudoerfl padermė
	Baxter AG, Austrija
	Rp.
	2009.04.08

	2. 
	03/8253/9
	FSME-IMMUN Junior 1,2 µg/0,25 ml injekcinė suspensija
	Erkinio encefalito viruso antigenas (Neudoerfl padermė)
	Baxter AG, Austrija
	Rp.
	2008.11.11

	3. 
	02/7828/7
	NorLevo 0,75 mg tabletės
	Levonorgestrelis
	Laboratoire HRA Pharma, Prancūzija
	Rp.
	2007.08.28

	4. 
	03/8389/9
	ONYCHON 125 mg tabletės
	Terbinafinas
	Zentiva a.s., Slovakija

	Rp.
	2008.11.11

	5. 
	03/8390/9
	ONYCHON 250 mg tabletės
	Terbinafinas
	Zentiva a.s., Slovakija

	Rp.
	2008.11.11


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:

	Eil.

Nr.
	Registravimo liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Registracija galioja iki

	1. 
	98/602/10
	EPA Fish Oil kapsulės
	Eicosapentaenoic acid 

180 mg; Docosahexaenoic acid 120 mg; Tocopherol 

5 IU

	Natural Wealth, JAV
	2003.11.27

	2. 
	95/83/2
	Gerimax dengtos tabletės
	Ženšenio ekstraktas 85 mg;

Retinolis 800 (g; Tiaminas 1,4 mg; Riboflavinas 

1,6 mg; Piridoksinas 2 mg; Ciankobalaminas 1(g; 

Folio rūgštis 100 (g; Nikotino rūgštis 18 mg; Pantoteno rūgštis 6 mg; Askorbo rūgštis 60 mg; Vitaminas D 5 (g; Tokoferolis 10 mg; Magnis 150 mg; Geležis 14 mg; Cinkas 15 mg; Varis 2 mg; Jodas 150 (g; Manganas 2,5 mg; Chromas 50 (g; Selenas 50 (g; Molibdenas 150 (g

	Nycomed SEFA AS, Estija
	2005.11.22

	3. 
	99/667/5
	Omega-3 Fish Oil kapsulės
	Omega-3 fish oil  

280 mg; Eicosapentaenoic acid 46,7 mg; Docosahexaenoic acid 

31,3 mg

	Lysi HF, Islandija
	2004.06.04

	4. 
	2000/885/10
	Korean Ginseng Tea 

1,2 g/3 g granulės
	Ginseng powder
	Pagin Biotech Co., Ltd., Pietų Korėja

	2005.12.07

	5. 
	2000/883/10
	Korean Ginseng Powder Kapsule 250 mg 
	Pure Korean Ginseng (Panax Ginseng) powder 100 %
	Pagin Biotech Co., Ltd., Pietų Korėja

	2005.12.07

	6. 
	2000/884/10
	Korean Ginseng Powder Kapsule 500 mg
	Pure Korean Ginseng (Panax Ginseng) powder 100 %
	Pagin Biotech Co., Ltd., Pietų Korėja

	2005.12.07

	7. 
	2000/882/10
	Your Life Bodycology  Weight Loss System (set of three containers:I container-French Vanilla Meal Replacement powder;tablets
	French Vanilla meal replacement schake 

810 g; Chocolate supreme meal replacement schake 

810 g; Herbal and mineral dietary supplement1 mineralų

	Leiner Health Products Inc. California, JAV
	2005.12.07

	8. 
	2000/889/10
	Grindevits Osteoplus tabletės
	Ipriflavone 200 mg; Cholecalciferol 5 µg; Phytomenadione 40 µg; Folic acid 0,2 mg; Kalcium 200 mg; Magnesium 

50 mg;   Zinc 5mg; Manganese 0,5 mg; Borax 0,5 mg; Molybdenum 50 µg

	Public Joint Stock Company Grindeks, Latvija
	2005.12.07

	9. 
	01/1055/10
	Uriage Emolliente
	Ocetyldodecanol 5%; Borago officinalis 0,5%
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	2006.12.19

	10. 
	96/268/10
	Natūrali aromatizuota mineralinė druska "Pušaitė"
	Natūrali mineralinė natrio chlorido druska 1000 g; Augalinis pušų eterinis aliejus 1,2 kg

	Davalis UAB, Lietuva
	2006.12.06


