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1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Bronchipret TI geriamasis tirpalas

Buteliukas (50 ml) ir taurelė N1

Buteliukas (100 ml) ir taurelė N1
	Čiobrelių žolės skystasis ekstraktas/ gebenių lapų skystasis ekstraktas


	Ūminio bronchito sukelto drėgno kosulio retinimas, atsikosėjimo lengvinimas.
	Bionorica AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)




2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Claritine 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Loratadinas
	Simptominis alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	Schering-Plough Europe, Belgija
	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Claritine 10 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N10
	Loratadinas
	Simptominis alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	Schering-Plough Europe, Belgija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	3. 
	Claritine 1 mg/ml sirupas

Buteliukas (120 ml) ir matavimo šaukštas N1
	Loratadinas
	Simptominis alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.

	Schering-Plough Europe, Belgija
	Rp

NP

8.3(i)

	4. 
	Deflegmin 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N40
	Ambroksolio hidrochloridas
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	ICN Polfa Rzeszów S.A
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	5. 
	Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas

Tūbelė (15 g) N1


	Fuzido rūgštis/

Betametazonas


	Lokalus egzeminės dermatozės (atopinės egzemos, diskoidinės egzemos, stazinės egzemos, seborėjinės egzemos, kontaktinės egzemos), komplikuotas fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukelta bakterine infekcija, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	LEO Pharmaceutical Products, Danija
	Rp

NP

10.1(b)

	6. 
	Fucidin H 20 mg/10 mg/g kremas

Tūbelė (15 g) N1


	Fuzido rūgštis/
Hidrokortizono acetatas
	Lokalus egzemos ir dermatito (atopinės egzemos, pirminio kontaktinio dermatito, alerginio dermatito, seborėjinio dermatito), komplikuotų fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukelta bakterine infekcija, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	LEO Pharmaceutical Products, Danija
	Rp

NP

10.1(b)

	7. 
	ISMN STADA 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100


	Izosorbido mononitratas


	Krūtinės anginos gydymas ir jos priepuolių profilaktika.

Papildomas stazinio širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jeigu gydymas širdies glikozidais arba (ir) diuretikais yra nepakankamai veiksmingas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	ISMN STADA 40 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100
	
	
	
	

	9. 
	NEOASKOFENAS tabletės 

Lizdinė plokštelė 

N50, N100 
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas
	Trumpalaikis lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, raumenų, sąnarių ir menstruacinio skausmo malšinimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva

	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	10. 
	NEOASKOFENAS tabletės 

Lizdinė plokštelė N20
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas
	Trumpalaikis lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, raumenų, sąnarių ir menstruacinio skausmo malšinimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva

	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	11. 
	NEOCITRAMONAS tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis,

kofeinas


	Trumpalaikis lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, raumenų, sąnarių, menstruacinio skausmo malšinimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	12. 
	NEOCITRAMONAS tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis,

kofeinas


	Trumpalaikis lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, raumenų, sąnarių, menstruacinio skausmo malšinimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	Nitrong forte 6,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N 25

Buteliukas N 100


	Glicerolio trinitratas
	Stabiliosios krūtinės anginos (įskaitant ir po persirgto miokardo infarkto) gydymas ir priepuolių profilaktika. 

Krūtinės anginos priepuoliui nutraukti Nitrong forte netinka.
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	ORFARIN 3 mg tabletės

Buteliukas N30, N100


	Varfarinas
	Giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas ir profilaktika.

Antrinė miokardo infarkto ir tromboembolinių komplikacijų (insulto ar sisteminės embolijos) po miokardo infarkto profilaktika.

Tromboembolinių komplikacijų profilaktika pacientams, kuriems yra prieširdžių virpėjimas, širdies vožtuvų liga ar turintiems dirbtinių vožtuvų. 
	Orion Corporation, Suomija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	ORFARIN 5 mg tabletės

Buteliukas N30, N100


	
	
	
	

	16. 
	Spirix 25 mg tabletės

Buteliukas N20, N30
	Spironolaktonas
	Pirminio hiperaldosteronizmo gydymas ir diagnostika.

Su staziniu širdies nepakankamumu, kepenų ciroze ar nefroziniu sindromu susijusios edemos mažinimas.

Papildomas pirminės arterinės hipertenzijos gydymas kartu su kitais medikamentais tuo atveju, jeigu kitoks gydymas yra neveiksmingas arba netinka.
	Nycomed SEFA AS, Estija
	Rp

NP

10.1(a)

(iii) str.I paragr.



	17. 
	Spirix 50 mg tabletės

Buteliukas N20, N30

	
	
	
	

	18. 
	Spirix 100 mg tabletės

Buteliukas N20, N30
	
	
	
	

	19. 
	Original Grosser Bittner Balsam geriamasis tirpalas

Buteliukas (50ml) N1, (100ml) N1, (250ml) N1, (500ml) N1 


	Šventagaršvių šaknys, geltonųjų gencijonų šaknys, trilapių pupalaiškių lapai, karčiųjų kiečių žolė, imbierų šakniastiebiai, kamparas, raceminis, žvaigždanyžių vaisiai, mira, karčiųjų šventadagių žolė, širdažolių žolė, gvazdikėliai, vaistinių alpinijų šaknys, pilkųjų saldymedžių šaknys, ajerų šaknys, didžiųjų debesylų šaknys, geltonųjų ciberžolių šaknų, mana, tūbių žiedai, bestiebių karlinų šaknys, kvapiųjų muskatmedžių sėklos, kraujažolių (Achillea moschata Wulfen) žolė, Teriako – įvairių vaistažolių mišinys (mėtų milteliai, šalavijų milteliai, šventagaršvių milteliai, imbierų milteliai, muskatų milteliai), vilkdalgių šaknys, karčiavaisių citrinmedžių apyvaisiai, kurakao žievė (karčiavaisių citrinmedžių perikarpiai), kubebinių pipirų vaisiai, saldžiavaisių citrinmedžių apyvaisiai


	Nestipraus virškinimo sutrikimo, pasireiškiančio pilnumo pojūčiu skrandyje, vidurių pūtimu, pablogėjusiu virškinimu, simptominis gydymas.
	Richard Bittner AG, Austrija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	20. 
	Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (100 ml) N20

Ampulė (20 ml) N20

	Kalio chloridas
	Hipokalemijos, ypač jeigu ji pasireiškia kartu su hipochloremine alkaloze, gydymas.
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



3. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimo esmė
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1. 

33
	STOPTUSSIN 4/100 mg tabletės

(butamirato divandenilio citratas, gvajfenezinas)
	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceptinį vaistinį preparatą STOPTUSSIN 4/100 mg tabletės. 

Susiaurintos vartojimo indikacijos, apribotas vaisto dozavimas ne jaunesniems kaip 12 metų paaugliams ir koreguota saugumo informacija.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika




4. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Tipas/Nr.

	1.

761
	Halcion 250 mikrogramų tabletės 

(triazolamas) 
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.9, 5.1 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	II/M1,2

	2.

2736
	Carbamazepin Actavis 200 mg tabletės

(karbamazepinas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Actavis Nordic A/S, Danija
	II/M1

	3.

2735
	Carbamazepin Actavis 200 mg tabletės

(karbamazepinas)
	Papildyti PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Actavis Nordic A/S, Danija
	II/M1

	4.

2909
	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės 

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės 

Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 

(ezomeprazolas) 
	Papildomi PCS 4.3 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca AB, Švedija

	II/M1,2

	5.

2574
	Dormicum 7,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(midazolamas)
	Papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Roche Lietuva“,

Lietuva
	II/M1,2

	6.

1567
	ACCUPRO 5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 10 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 20 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 40 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis)
	Papildomas PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. bei aititnkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	II/M 1, 2

	7.

1010
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

(eksemestanas)
	Harmonizuojami PL ir PŽ.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	II/M 1, 2

	8.

2763
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

(eksemestanas)
	Sinchronizuojamas PASP pateikimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	II/M 1

	9.

3216
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

(eksemestanas)
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	II/M 1, 2

	10.

2615
	Cesradyston 425 mg kietos kapsulės

(jonažolių žolės sausasis ekstraktas (3,5-6,0:1))
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	Cesra Arzneimittel GmbH Co KG, Vokietija
	II/M 1

	11.

2151
	Eltroxin 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)
	Papildyti PCS 4.5 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/M 2, 5

	12.

2604
	Gopten 0,5 mg kietos kapsulės
Gopten 2 mg kietos kapsulės

(trandolaprilis)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.2 sk. ei atitinkamai PL.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	II/M 1

	13.

208
	Gopten 0,5 mg kietos kapsulės
Gopten 2 mg kietos kapsulės

(trandolaprilis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija
	II/M 1

	14.

3397-3399
	IBUMAX 200 mg plėvele dengtos tabletės

IBUMAX 400 mg plėvele dengtos tabletės

IBUMAX 600 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Papildomi PCS 4.5 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL. 
	Vitabalans Oy, Suomija
	II/M 1

	15. 

2769
	Megace 160 mg tabletės

(megestrolio acetatas)
	Keičiami PCS 1, 2, 4.1 ir 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	II/M 1, 5

	16.

1037
	Atropino sulfatas SANITAS 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(atropino sulfatas)
	Galutinio produkto papildomos gamintojo vietos įtraukimas. 
	AB „SANITAS“, Lietuva


	II/M1,3

	17.

1038
	Atropino sulfatas SANITAS 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(atropino sulfatas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva

	II/M3

	18.

3246
	ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(etopozidas)
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai 


	II/M3

	19.

3349
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 
(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))
	Gatavo produkto tinkamumo laiko nustatymo tikslinimas.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija 

	II/M3

	20.

3352
	Maalox 400mg/400mg kramtomosios tabletės 

(magnio hidroksidas, aliuminio hidroksidas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	SANOFI- AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 


	II/M3

	21.

605
	Jeanine 2000/30 mikrogramų dengtos tabletės

(dienogestas, etinilestradiolis)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai.


	Jenapharm GmbH & Co. KG, Vokietija


	II/M3

	22.

2095
	Equoral 25 mg minkštos kapsulės

Equoral 50 mg minkštos kapsulės 

Equoral 100 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Vidinės pakuotės keitimas.


	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika


	II/M3

	23.

1112-1114
	Mesar 10mg plėvele dengtos tabletės 

Mesar 20mg plėvele dengtos tabletės 

Mesar 40mg plėvele dengtos tabletės 

(olmesartano medoksomilis)
	Keičiama gatavo produkto specifikacija ir tyrimo metodai. Atnaujinta byla pateikiama CTD formate.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas 


	II/M3

	24.

1115-1117
	Mesar 10mg plėvele dengtos tabletės 

Mesar 20mg plėvele dengtos tabletės 

Mesar 40mg plėvele dengtos tabletės 

(olmesartano medoksomilis)
	Nežymūs veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai, naujos gamybos vietos įtraukimas.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas 


	II/M3

	25.

115-116
	Voltaren 50 mg žvakutės

Voltaren 100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)
	Įteisinamas papildomas tarpinio produkto gamintojas.
	Novartis Finland OY, Suomija
	II/M 3

	26.

2706
	Corneregel 50mg/g akių gelis

(dekspantenolis)
	Įteisinamas keitimas tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje
	Dr.Gerhard Mann Chem-pharm. Fabrik GmbH, Vokietija
	II/M3

	27.

2223
	ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(metoklopramido hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos  keitimas.


	Medochemie Ltd., Kipras


	II/M3

	28.

2854
	Atacand 4 mg tabletės

Atacand 8 mg tabletės

Atacand 16 mg tabletės

Atacand 32 mg tabletės

(kandesartano cileksetilas)


	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta.
	AstraZeneca AB, Švedija
	II/M2,3

	29.

163
	Cefotaxime Sandoz 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(cefotaksimas)


	Keičiama gatavo produkto gamybos vieta, specifikacija ir serijos dydis.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/M2,3

	30.

2055
	Voltaren Emulgel 1,16% gelis

(diklofenako dietilaminas)
	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	II/M2,3

	31.

1651


	Dermilon Paste 22% odos pasta

(cinko oksidas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Cesra Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija
	II/M3

	32.

2593


	Kalio permanganatas Valentis milteliai tirpalui

(kalio permanganatas)
	Gatavo produkto vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.
	UAB „Valentis“, Lietuva


	II/M3

	33.

614
	Meningococcal polysaccharide vaccine A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(A grupės Neisseria meningitidis polisacharidas+C grupės Neisseria meningitidis polisacharidas)


	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	II/M3

	34.

1393
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas 

(ikodekstrinas, natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas)
	Veikliosios medžiagos natrio laktato keitimas natrio S-laktatu.


	Baxter Oy, Suomija


	II/M3


5. NUTRAUKTI PARAIŠKOS SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ NAGRINĖJIMĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Pancreatin phs 

4300 V dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5
	Kasos milteliai
	Pancreatin phs tabletės vartojamos kaip kasos fermentų pakaitalas esant nepakankamai kasos fermentų gamybai organizme ir sutrikus virškinimui (sergant lėtiniu kasos uždegimu, cistine fibroze, po skrandžio ir kasos operacijų, esant kasos vėžiui). Taip pat tinka esant funkcinei dispepsijai, sunkiai virškinamo augalinio, riebaus ar neįprasto maisto pasisavinimui pagerinti. 
	UAB „Corpus Medica“, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1 (a)(ii)


