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1. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ

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

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

	1.
	Essentiale forte N 600 mg kietosios kapsulės
A05BA
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 600 mg sojų fosfolipidų, kurių sudėtyje yra 76 % 3‑sn‑fosfatidilcholino.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva 

	8 str. 3(i) d.
	[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK7]Simptomų, tokių kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusių dėl toksinio ir mitybos kepenų pažeidimo ar hepatito, malšinimas.

	Lizdinė plokštelė, N30.
	NeRp.











2. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:


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

	1. 
	KR-0709
	Engystol tabletės

(Vincetoxicum hirundaria D6/Vincetoxicum hirundaria  D10/Vincetoxicum hirundaria D30/Sulfur D4/Sulfur D10)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

	II/B.II.d.1.(e)

	2. 
	3C-431
	ESTAZOLAM TC 2 mg  tabletės

(estazolamas)
	Veikliosios medžiagos  gamintojo įteisinimas. 


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ‘’Polfa” S.A., Lenkija

	II/B.I.a.1.(b)

	3. 
	3C-8
	Kabiven infuzinė emulsija
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija

(gliukozė/išgrynintas sojų aliejus/amino rūgštys: alaninas, argininas, asparto rūgštis, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, loeucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, treoninas, triptofanas, treoninas,tirozinas, valinas, druskos: kalcio chloridas, natrio glicerofosfatas, magnio sulfatas, kalio chloridas, natrio acetatas)

	Veikliosios medžiagos magnio sulfato gamintojo įteisinimas. 
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	II/B.I.a.1.(b)

	4. 
	KR-0571
	Mediran 150 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 


Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas  

	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	II/G
B.III.1.(a).3


B.I.b.1.(e)
B.I.b.1.(f) B.I.d.1.(a).4  


	5. 
	KR-0654

	NEUROMED geriamieji lašai (tirpalas)

(valerijonų šaknų, šventagaršvių šaknų, melisų lapų, apynių spurgų, levandų žiedų skystasis ekstraktas) 

	Veikliosios medžiagos (skystojo ekstrakto) ir galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	UAB „Valentis“, Lietuva

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

	6. 
	3C-740
	Nitromint 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(glicerolio trinitratas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, VENGRIJA

	II/G
B.II.d.1.(d)
B.II.d.1.(e) B.II.d.1.(z)


	7. 
	3C-216
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota).

	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	II/G
B.I.(z)
B.I.d.1.(c)
B.I.b.1.(e)
B.I.b.2.(e)

	8. 
	KR-0566
	Tonsilgon N geriamieji lašai  (tirpalas)

(svilarožių šaknų, ąžuolų žievės, ramunėlių žiedų, kiaulpienių žolės, asiūklių žolės, kraujažolių žolės, riešutmedžių lapų skystieji ekstraktai)

	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.  

	BIONORICA SE, Vokietija

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

	9. 
	KR-0567
	Tonsilgon N geriamieji lašai  (tirpalas)

(svilarožių šaknų, ąžuolų žievės, ramunėlių žiedų, kiaulpienių žolės, asiūklių žolės, kraujažolių žolės, riešutmedžių lapų skystieji ekstraktai)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 




Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 

Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

	BIONORICA SE, Vokietija

	II/G
B.II.d.1.(c) B.II.d.1.(d)  B.II.d.1.(e)  B.III.2.(b)

B.II.d.2.(a)  B.II.d.2.(d)

B.II.b.2.(a) 

	10. 
	3C-299
	Ventolin 100 mikrogramų/
išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Salbutamol GSK 100 mikrogramų/
išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

(salbutamolis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 
 
	II/G
B.II.d.1.(a)
B.II.d.1.(c)
B.II.d.1.(d)
B.II.d.1.(e)


	11. 
	3C-242

	Actifed 60 mg/2,5 mg tabletės 

Actifed 30 mg /1,25 mg/ 5 ml sirupas

(pseudoefedrino hidrochloridas, triprolidino hidrochloridas)
	PCS 4.6, 4.8, 5.2 sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas, redakcinio pobūdžio keitimai.

	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited,
Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4


	12. 
	3C-830

	Hexoral 2 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(heksetidinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.7 , 4.8 sk. keitimas. Atitinkamos PL informacijos keitimas.


	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited,
Jungtinė Karalystė

	II/C.I.4


	13. 
	3C-796
	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės

(hidroksikarbamidas)
	PCS 4.3, 4.8 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft.,
Vengrija

	II/C.I.4



	14. 
	3C-832
	LIBEXIN 100 mg tabletės

(prenoksdiazino hidrochloridas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. 
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	II/C.I.4



	15. 
	KR-0076
	LINCOCIN 500 mg kietosios kapsulės

LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 

(linkomicinas)

	PCS 4.5, 4.6, 5.1, 5.2, 5.3 skyrių ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas. RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG 
Jungtinė Karalystė, 

	II/C.I.4.

	16. 
	3C-440


	Sodium Chloride B. Braun 0,9 % infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)

	Keičiama PCS 4.1-4.5, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

Keičiama PCS 4.2, 4.4, 4.6 sk. ir  PL keitimas.
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	II/G
II/C.I.4



IB/C.I.(z)

	17. 
	KR-0071
	Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas 

(testosterono esterių mišinys (testosterono propionatas, testosterono fenilpropionatas,  testosterono izokaproatas ir testosterono dekanoatas))

	PCS 4.4 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
 

	II/C.I.4.




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

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

	14. 
	16C-68


	Fenkarol 25 mg tabletės

(kvifenadinas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

	JSC “Olainfarm” Latvija
	Klasifikacijos keitimas




Vaistų registracijos tarybos pirmininko pavaduotojas					dr. Žydrūnas Martinėnas

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Edita Elijošiutė
