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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-12-03 Nr. 1C-10
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

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

	1. 
	Fucicort Lipid 
20 mg/1 mg/g kremas


	Viename grame kremo yra 20 mg fuzido rūgšties ir 1 mg betametazono (valerato pavidalu).
	LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S (LEO Pharma A/S), Danija


	10 b str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Lokalus atopinio dermatito, komplikuoto fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukelta bakterine infekcija, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Tūbelė (5 g) N1, (15 g) N1, (30 g) N1, (60 g) N1
	Rp

	2. 
	Kalium chloratum D6 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Kalium chloratum D6.
	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas N80, N200
	Ne Rp

	3. 
	Kalium phosphoricum D6 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Kalium phosphoricum D6.
	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas N80, N200
	Ne Rp

	4. 
	Kalium sulfuricum D6 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Kalium sulfuricum D6.
	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.

	Buteliukas N80, N200
	Ne Rp

	5. 
	Ketoprofen-Baltijos Bitė 25 mg/g gelis 


	1 g gelio yra 25 mg ketoprofeno.
	UAB “Baltijos Bitė“, Lietuva


	10 a str.
	Lokalus silpno ir vidutinio stiprumo potrauminio raumenų skausmo malšinimas.

	Tubelė (30 g) N1, (50 g) N1
	Rp

	6. 
	Medoclav 
1000 mg/200 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke yra 1000 mg amoksicilino (amoksicilino natrio druskos pavidalu) ir 200 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu).
	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Suaugusių ir vaikų infekcinių ligų, sukeltų amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 4.2, 4.4, ir 5.1 skyrius), gydymas:

-
sunkių ausų, nosies ir gerklės infekcinių ligų (mastoidito, peritonzilinių audinių, epiglotito ir sunkių sisteminių simptomų lydimo sinusito);

-
tinkamai diagnozuoto lėtinio paūmėjusio bronchito;

-
bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

-
cistito;

-
pielonefrito;

-
odos ir poodinio audinio infekcinių ligų, ypač celiulito, gyvūnų įkandimo, sunkaus dantų absceso, lydimo išplitusio celiulito.

-
kaulų ir sąnarių infekcinių ligų, ypač osteomielito;

-
pilvo ertmės infekcinių ligų;

-
moterų lyties organų infekcinių ligų.

Infekcijos profilaktika suaugusiems žmonėms daugelio chirurginių procedūrų metu, įskaitant:

· virškinimo trakto;

· dubens ertmės;

· galvos ir kaklo srities;

· tulžies pūslės.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Buteliukas N1, N10, N25, N50, N100
	Rp

	7. 
	Tonsilgon N dengtos tabletės


	1 tabletėje yra šių veikliųjų medžiagų miltelių: 

8 mg Althaeae oficinalis L., radix (svilarožių šaknų);

4 mg Quercus robur L.,Q. petraea (Matt.) Liebl.  ir Q. pubescens Willd., cortex (ąžuolų žievės);

6 mg Matricaria recutita L.(Chamomilla recutita (L), Rauschert) flos (ramunėlių žiedų);

4 mg Taraxacum officinale F.H.Wigg.  herba (kiaulpienių žolės);,

10 mg Equisetum arvense L. herba (asiūklių žolės);,

4 mg Achillea millefolium L., herba (kraujažolių žolės);

12 mg Juglans regia L., folium (riešutmedžių lapų).

	Bionorica SE, Vokietija


	16 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Tradicinis augalinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas dažnai pasikartojantiems viršutinių kvėpavimo takų uždegimams, ypač tonzilių uždegimui gydyti. 


	Lizdinė plokštelė N50, N100


	Ne Rp

	8. 
	Triptosan 150 mg kietos kapsulės
	Kiekvienoje kietoje kapsulėje yra 150 mg oksitriptano
	UAB „Aconitum“, Lietuva


	10 a str.
	Lengvų depresijos epizodų gydymas.
	Lizdinė plokštelė N40, N60
	Rp



	9. 
	Ginkobil 80 mg kietos kapsulės


	Kietoje kapsulėje yra 80 mg ginkmedžių lapų rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto
	UAB „Aurantijus“,

Lietuva


	10a str.
	Simptominis organinės kilmės lengvos ir vidutinės demencijos, pasireiškiančios atminties ir koncentracijos bei kognityvinės funkcijos sutrikimu, gydymas. 

Pacientų, kuriems pagal Fontaine yra IIb laipsnio periferinių arterijų užakimas (protarpinis šlubavimas), nueito be skausmo kelio ilginimas, taikant fizines ir gydomąsias priemones, ypač treniravimąsi vaikščiojant.

Kraujagyslių pažeidimo ir senatvinių pokyčių sukeltas galvos sukimosi, spengimas ausyse papildomas gydymas.
Pastaba 

Prieš ginkmedžių ekstrakto vartojimą reikia nustatyti, ar minėti simptomai nėra pirminės ligos simptomai, kuriuos gydyti reikia specifinėmis priemonėmis.

Dažno galvos sukimosi ir spengimo ausyse priežastį visuomet turi ištirti gydytojas. Jei staiga sutrinka klausa ar apkurstama, ligonis turi nedelsiant kreiptis į gydytoją.
	Lizdinė plokštelė, N40, N60, N80, N100
	Ne Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

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

	1. 
	Broncholytin 
5,75 mg/5 mg/5 ml sirupas


	5 ml sirupo yra 5,75 mg glaucino hidrobromido ir 5 mg pseudoefedrino hidrochlorido
	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	Kompleksinis kosulio gydymas kartu su kitais vaistais, sergant uždegiminėmis kvėpavimo takų ligomis. 
	Buteliukas (110 ml) N1
	Ne Rp

	2. 
	VALERIJONŲ TINKTŪRA ACORUS geriamieji lašai, tirpalas


	1 ml yra 1 ml Valeriana officinale L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros.
	UAB „Acorus Calamus“,

Lietuva

	16a str.
	Augalinis vaistinis preparatas tinka nedidelei nervinei įtampai ir/arba miego sutrikimams mažinti.
	Buteliukas 

(25 ml) N1

(40 ml) N1


	Ne Rp.

	3. 
	MEDETKŲ TINKTŪRA ACORUS odos tirpalas


	1 ml yra 1 ml Calendula officinalis L., flos (medetkų žiedų) tinktūros. 


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva

	16a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas: pragulų, odos nušalimo, nudegimo, smulkių traumų (patempimo, išnirimo, kraujosruvos) ar nedidelių žaizdų gijimui skatinti.


	Buteliukas 

(40 ml) N1

(90 ml) N1


	Ne Rp

	4. 
	SUKATŽOLIŲ TINKTŪRA ACORUS geriamieji lašai, tirpalas


	1 ml yra 1 ml Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės) tinktūros.
	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva

	16a str.
	SUKATŽOLIŲ TINKTŪRA yra augalinis vaistinis preparatas, vartojamas:

· Nedidelei nervinei įtampai mažinti (neurastenija ar lėtinis nuovargio sindromas); 

· Esant nerviniams širdies veiklos sutrikimams; 


Esant ribiniam kraujo spaudimo padidėjimui, prehipertenzijai, t.y pirmo laipsnio AKS padidėjimui, sergant izoliuota sistoline hipertenzija.

	Buteliukas 

(25 ml) N1

(40 ml) N1


	Ne Rp


3. UŽBAIGTI RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO PROCEDŪRĄ (PAREIŠKĖJO PRAŠYMU):

	Eil.

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

	1.
	LINEX forte kietos kapsulės


	Lactobacillus acidophilus LA-5, Bifidobacterium animalis ssp. lactis BB-12
	Sandoz d.d., Slovėnija 


	10a str.
	LINEX forte kapsulių sudėtyje yra dvi pieno rūgšties bakterijų padermės, kurios nustato ir palaiko žarnų floros pusiausvyrą bei veiklą.

LINEX forte kapsulės vartojamos viduriavimo, vidurių pūtimo arba kitokio virškinimo sutrikimo, kurį sukėlė virškinimo trakto bakterinės arba virusinės infekcijos, plataus spektro antibiotikų ir chemoterapinių vaistų vartojimas, pilvo ir dubens organų švitinimas ar iškyla į gamtą (keliautojų viduriavimo), profilaktikai ir palaikomajam gydymui.
	Buteliukas, N14, N21, N28

Lizdinė plokštelė, N14, N21, N28


	Ne Rp


4. 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. 
	Akne BP 5 50 mg/ml odos emulsija


	1 ml emulsijos yra benzoilo peroksido su vandeniu, atitinkančio 50 mg bevandenio benzoilo peroksido.

	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva


	8.3(i)
	Lokalus paprastųjų spuogų gydymas.
	Buteliukas (55 ml) N1
	Ne Rp



	2. 
	Cefamadar tabletės


	Vienoje tabletėje yra 250 mg Madar trit. D4.


	Cefak KG, Vokietija
	16.2 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas, skirtas nutukimui gydyti.
	Lizdinė plokštelė N100, N200 
	Ne Rp



	3. 
	Ciclosporin Sandoz 25 mg minkštos kapsulės 


	Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 25 mg ciklosporino.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Su transplantacija susiję indikacijos

Solidinių organų transplantacija

Transplantanto atmetimo, atsirandančio po alogeninės inksto, kepenų, širdies, širdies ir plaučių, plaučių ar kasos persodinimo, profilaktika.

Transplantanto atmetimo, atsiradusio ligoniams, jau vartojusiems kitokių imunosupresantų, gydymas.

Kaulų čiulpų transplantacija

Transplantanto atmetimo, atsirandančio po kaulų čiulpų persodinimo, profilaktika.

Ligos “Transplantantas prieš šeimininką” profilaktika ir gydymas.

Su transplantacija nesusiję indikacijos

Endogeninis uveitas

Keliančio aklumo pavojų, aktyvaus tarpinio ar užpakalinio neinfekcinio uveito gydymas, kai įprastinis gydymas neveiksmingas ar taip gydant atsiranda nepriimtinas nepageidaujamas poveikis.

Behceto uveito su pasikartojančiu tinklainės uždegimu gydymas.

Nefrozinis sindromas

Nuo steroidų priklausomo ir steroidams atsparaus suaugusiųjų ir vaikų nefrozinio sindromo, sąlygoto glomerulų ligos - nefropatijos, kuriai būdingi minimalūs pokyčiai, židininės segmentinės glomerulosklerozės ar membraninio glomerulonefrito, gydymas.
Reumatoidinis artritas

Sunkaus, aktyvaus reumatoidinio artrito gydymas.

Žvynelinė

Sunkios žvynelinės gydymas, jei įprastinė terapija neveiksminga arba netinkama.

Atopinis dermatitas

Sunkaus atopinio dermatito gydymas, jei reikalinga sisteminė terapija.
	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	4. 
	Ciclosporin Sandoz 50 mg minkštos kapsulės 


	Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 50 mg ciklosporino.
	
	
	
	
	

	5. 
	Ciclosporin Sandoz 100 mg minkštos kapsulės 


	Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 100 mg ciklosporino.
	
	
	
	
	

	6. 
	Cipramil 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 20 mg citalopramo, atitinkančio 24,98 mg citalopramo hidrobromido.
	H. Lundbeck A/S, Danija


	8.3(i)
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas bei jos atkryčio profilaktika.

Panikos sutrikimas su agarofobija ar be jos.

Obsesinis kompulsinis sutrikimas (OKS).


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	7. 
	Coverex 4 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 4 mg tert-butilamino perindoprilio, atitinkančio 3,338 mg perindoprilio.
	EGIS PHARMACEUTICALS Ltd., Vengrija


	10 c.
	Arterinė hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabili išeminė (koronarinė) širdies liga

Širdies sutrikimų rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (arba) revaskuliarizaciją.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	8. 
	Dultavax injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
	Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra:

Difterijos anatoksino ne mažiau kaip 2 TV;

Stabligės anatoksino ne mažiau kaip 20 TV;
Inaktyvuoto 1-ojo tipo polioviruso (Mahoney padermė)  - 40 D antigeno vienetų;
Inaktyvuoto 2-ojo tipo polioviruso (MEF-1 padermė) - 8 D antigeno vienetai;
Inaktyvuoto 3-iojo tipo polioviruso (Saukett padermė) - 32 D antigeno vienetai.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	8.3(i)
	Suaugusiųjų revakcinacija nuo difterijos, stabligės ir poliomielito.* 

*Išskirtiniais atvejais ši vakcina gali būti skiriama 6 metų ir vyresniems vaikams ankstesniam  skiepijimui sustiprinti (revakcinacijai); ypač jeigu trūksta difterijos, stabligės ir poliomielito vakcinos (D.T.Polio), rekomenduojamos pagal skiepų kalendorių.

Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepų kalendoriaus rekomendacijų.
	Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata N1;

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su atskira viena adata N1;

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su atskiromis dviem adatomis N1


	Rp



	9. 
	Irfen Quiktabs 200 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.
	Mepha Lda., Portugalija


	10 str. 1 d.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip raumenų, sąnarių, pirminės dismenorėjos, galvos, dantų skausmo, malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N10, N20


	Ne Rp



	10. 
	Katadolon 100 mg kietos kapsulės


	Kiekvienoje kietoje kapsulėje yra 100 mg flupirtino maleato.
	AWD.pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	8.3(i)
	Ūminio ir lėtinio skausmo malšinimas, pavyzdžiui:

-
skausmingo kaklo ar judinamųjų raumenų susitraukimo (raumenų spazmo) sukelto skausmo;

-
įtampos sukelto galvos skausmo; 

-
navikų sukelto skausmo;

-
dismenorėjos;

-
skausmo po traumatologinių ar ortopedinių operacijų ar sužeidimų.
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N50


	Rp



	11. 
	Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ebastino.
	Almirall, S.A., Ispanija
	8.3(i)
	Simptominis sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito, nepriklausomai nuo to, ar jis susijęs su alerginiu konjunktyvitu, ar nesusijęs, gydymas.
	Lizdinė plokštelė N10


	Ne Rp 



	12. 
	Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ebastino.
	
	
	Simptominis sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito, nepriklausomai nuo to, ar jis susijęs su alerginiu konjunktyvitu, ar nesusijęs, gydymas.

Simptominis dilgėlinės gydymas (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N30


	Rp

	13. 
	Kestine 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg ebastino.
	
	
	Simptominis sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito, nepriklausomai nuo to, ar jis susijęs su alerginiu konjunktyvitu, ar nesusijęs, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N10


	Rp



	14. 
	Magnesium – Diasporal Orange 98,6 mg kietosios pastilės


	Vienoje kietojoje pastilėje yra 610 mg bevandenio magnio citrato (atitinka 98,6 mg magnio).
	Protina Pharmazeutische

Gesellschaft mbH, Vokietija
	10 a str.
	Diagnozuoto magnio trūkumo, kai dėl to sutrinka raumenų funkcija (atsiranda nervų ir raumenų sutrikimų, blauzdų raumenų mėšlungis), šalinimas.


	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Ne Rp



	15. 
	NO-SPA forte 80 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg drotaverino hidrochlorido.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	8.3(i)
	· Lygiųjų raumenų spazmų, susijusių su tulžies latakų ligomis (cholecistolitiaze, cholangiolitiaze, cholecistitu, pericholecistitu, chloangitu ir papilitu), šalinimas.

· Lygiųjų raumenų spazmų, sergant šlapimo organų sistemos ligomis (nefrolitiaze, ureterolitiaze, pielitu, cistitu ar šlapimo pūslės spazmais), šalinimas.

· Lygiųjų raumenų dėl virškinimo trakto ligų: skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos, skrandžio ir prievarčio spazmų, enterito ir kolito, spastinio kolito su vidurių užkietėjimu ir dirgliosios žarnos sindromo su meteorizmu, pagalbinis gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20


	Rp



	16. 
	NO-SPA 40 mg tabletės 


	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg drotaverino hidrochlorido.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	-
Lygiųjų raumenų spazmai susiję su tulžies latakų ligomis: tulžies pūslės ir (arba) latakų akmenlige, tulžies pūslės ir (arba) šalia jos esančių audinių, tulžies latakų, didžiojo dvylikapirštės žarnos spenelio uždegimu.

· Inkstų ir (arba) šlapimtakių akmenligės, inkstų geldelių, šlapimo pūslės uždegimo sukeltas šlapimo takų lygiųjų raumenų spazmas, mėšlungiškas noras šlapintis.
Kaip pagalbinė priemonė:
· prasidėjus skrandžio ir žarnyno lygiųjų raumenų spazmams, jei yra skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio, plonosios ar storosios žarnos uždegimas, skrandžio ir prievarčio spazmas;

· esant dismenorėjai.

	Lizdinė plokštelė N20;

Tablečių talpyklė N100
	Ne Rp



	17. 
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas


	Kiekvienoje ampulėje (2 ml tirpalo) yra 40 mg drotaverino hidrochlorido.


	
	
	
	Ampulė (2 ml) N25


	Rp

	18. 
	Omeprazole-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės


	Vienoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Omeprazole-ratiopharm kapsulės vartojamos žemiau nurodytoms terapinėms indikacijoms:

Suaugusiems:

• dvylikapirštės žarnos opoms gydyti;

• dvylikapirštės žarnos opų atsinaujinimo profilaktikai;

• skrandžio opoms gydyti;

• skrandžio opų atsinaujinimo profilaktikai;

• pepsine opa sergančių pacientų Helicobacter pylori (H. pylori) sunaikinimui (kartu su

atitinkamais antibiotikais);

• su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo susijusioms skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opoms gydyti;

• su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktikai (pacientams, kuriems yra jų pavojus);

• refliuksiniam ezofagitui gydyti;

• ilgalaikiam vartojimui užgijus stemplei po refliuksinio ezofagito;

• simptominei refliukso iš skrandžio į stemplę ligai gydyti;

• Zollinger-Ellison sindromui gydyti.

Vartojimas pediatrijoje

Vyresniems kaip 1 metų vaikams, kurių svoris ≥ 10 kg:

• refliuksiniam ezofagitui gydyti;

• refliukso iš skrandžio į stemplę liga sergančių pacientų rėmeniui ir rūgšties regurgitacijai

simptomiškai gydyti.

Vaikams nuo 4 metų ir paaugliams:

• dvylikapirštės žarnos opai, sukeltai H. pylori, gydyti (kartu su antibiotikais).

	Talpyklė N15, N30
	Rp



	19. 
	PANANGIN 45,2/40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 45,2 mg kalio aspartato (kalio aspartato hemihidrato forma), atitinkančio 10,33 mg kalio ir 40 mg magnio aspartato (magnio aspartato tetrahidrato forma), atitinkančio 3,37 mg magnio.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	10 a str.


	Padidėjęs magnio ir kalio poreikis, kai šių jonų pasisavinama per mažai arba pernelyg daug  netenkama, pvz., ilgai vartojant diuretikų, vidurių laisvinamųjų vaistų ar viduriuojant.


	Ampulė (10 ml) N5
	Rp



	20. 
	Prostamol uno 320 mg minkštos kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra 320 mg Serenoa repens (Bartram) Small, fructus (sabalpalmių vaisių) tirštojo ekstrakto (9-11:1).
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	10 a str.
	Šlapinimosi sutrikimų (šlapimo pūslės išsituštinimo pasunkėjimo) dėl gerybinės priešinės liaukos hipertrofijos (GPH) gydymas esant šių požymių: šlapimo ištekėjimo pradžios vėlavimas, ilgiau trunkantis ir su pertraukomis šlapinimasis, silpna šlapimo srovė, dažnas šlapinimasis (ypač nakties metu), nevisiško šlapimo pūslės išsituštinimo pojūtis.

	Lizdinė plokštelė N15, N30, N60
	Ne Rp



	21. 
	Solian 50 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg amisulprido.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	8.3(i)
	Ūminės ir lėtinės šizofrenijos, kurios metu pasireiškia pozityvieji (pvz., kliedesiai, haliucinacijos, mąstymo sutrikimai) ir (arba) negatyvieji simptomai (pvz., jausmų išblėsimas, emocinis ir socialinis uždarumas), įskaitant pacientų, kuriems vyrauja negatyvieji simptomai, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	22. 
	Solian 200 mg tabletės 


	Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg amisulprido.


	
	
	
	
	

	23. 
	Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg amisulprido.


	
	
	
	
	

	24. 
	Sumamed 100 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
	5 ml paruoštos geriamosios suspensijos yra 100 mg azitromicino (dihidrato pavidalu).

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	8.3(i)
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų toliau išvardytų užkrečiamųjų ligų gydymas:

-
viršutinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bakterinį faringitą, tonzilitą, sinusitą ir vidurinės ausies uždegimą;
-
apatinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bronchitą ir bendruomenėje įgytą plaučių uždegimą;

-
odos ir poodinio audinio užkrečiamosios ligos, įskaitant migruojančią raudonę (Erythema migrans, Laimo ligos pirmoji stadija), rožę, pūlinėlinę (Impetigo) ir antrinę piodermiją.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo nuorodas.
	Buteliukas (20 ml), matavimo šaukštas, geriamasis švirkštas N1


	Rp

	25. 
	Sumamed forte 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai


	5 ml paruoštos geriamosios suspensijos yra 200 mg azitromicino (dihidrato pavidalu).


	
	
	
	Buteliukas (15 ml), matavimo šaukštas, geriamasis švirkštas N1;

Buteliukas (30 ml), matavimo šaukštas, geriamasis švirkštas N1;

Buteliukas (37,5 ml), matavimo šaukštas, geriamasis švirkštas N1


	Rp

	26. 
	Sumamed 125 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 125 mg azitromicino (dihidrato pavidalu).
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	8.3(i)
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų toliau išvardytų užkrečiamųjų ligų gydymas:

-
viršutinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bakterinį faringitą, tonzilitą, sinusitą ir vidurinės ausies uždegimą;
-
apatinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bronchitą ir bendruomenėje įgytą plaučių uždegimą;

-
odos ir poodinio audinio užkrečiamosios ligos, įskaitant migruojančią raudonę (Erythema migrans, Laimo ligos pirmoji stadija), rožę, pūlinėlinę (Impetigo) ir antrinę piodermiją.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo nuorodas.
	Lizdinė plokštelė N6
	Rp



	27. 
	Sumamed 250 mg kietos kapsulės 


	Vienoje kapsulėje yra 250 mg azitromicino (dihidrato pavidalu).
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	8.3(i)
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų toliau išvardytų užkrečiamųjų ligų gydymas:

-
viršutinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bakterinį faringitą, tonzilitą, sinusitą ir vidurinės ausies uždegimą;
-
apatinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bronchitą ir bendruomenėje įgytą plaučių uždegimą;

-
odos ir poodinio audinio užkrečiamosios ligos, įskaitant migruojančią raudonę (Erythema migrans, Laimo ligos pirmoji stadija), rožę, pūlinėlinę (Impetigo) ir antrinę piodermiją;

-
lytiniu keliu plintančios ligos: Chlamydia trachomatis sukeltos nekomplikuotos lyties organų užkrečiamosios ligos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo nuorodas.
	Lizdinė plokštelė N6
	Rp

	28. 
	Sumamed 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg azitromicino (dihidrato pavidalu).
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	8.3(i)
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų toliau išvardytų užkrečiamųjų ligų gydymas:

-
viršutinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bakterinį faringitą, tonzilitą, sinusitą ir vidurinės ausies uždegimą;
-
apatinių kvėpavimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant bronchitą ir bendruomenėje įgytą plaučių uždegimą;

-
odos ir poodinio audinio užkrečiamosios ligos, įskaitant vidutinio sunkumo paprastuosius spuogus, migruojančią raudonę (Erythema migrans, Laimo ligos pirmoji stadija), rožę, pūlinėlinę (Impetigo) ir antrinę piodermiją;

-
lytiniu keliu plintančios ligos: Chlamydia trachomatis sukeltos nekomplikuotos lyties organų užkrečiamosios ligos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo nuorodas.
	Lizdinė plokštelė N2, N3


	Rp

	29. 
	Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
	Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra:

Difterijos anatoksino - ne mažiau kaip 30 TV;

Stabligės anatoksino - ne mažiau kaip 40 TV.

Bordetella pertussis antigenų:


kokliušo anatoksino  - 25 mikrogramai;


filamentinio hemagliutinino - 25 mikrogramai;

Inaktyvuoto 1-ojo tipo polioviruso  - 40 D antigeno vienetų.

Inaktyvuoto 2-ojo tipo polioviruso - 8 D antigeno vienetai.

Inaktyvuoto 3-iojo tipo polioviruso - 32 D antigeno vienetai.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija


	8.3(i)
	2 mėnesių ir vyresnių vaikų aktyvioji imunizacija nuo difterijos, stabligės, kokliušo ir poliomielito.


	Užpildytas švirkštas 
(0,5 ml) be adatos N1;

Užpildytas švirkštas 
(0,5 ml) su prijungta adata N1;

Užpildytas švirkštas 
(0,5 ml) su atskira viena adata N1;

Užpildytas švirkštas 
(0,5 ml) su atskiromis dviem adatomis N1


	Rp



	30. 
	Thiogamma 30 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 58,39 mg alfa lipo rūgšties meglumino druskos, atitinkančios 30 mg alfa lipo rūgšties.


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Diabetinės polineuropatijos sukeltų parestezijų gydymas suaugusiems pacientams (vyresniems kaip 18 metų).


	Ampulė (20 ml) N5, N10, N20
	Rp



	31. 
	Thiogamma 600 mg plėvele dengtos tabletės

	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg alfa lipo rūgšties.


	
	
	Diabetinės polineuropatijos sukeltų sensorinių sutrikimų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N60, N100


	

	32. 
	Thiogamma Turbo-Set 12 mg/ml infuzinis tirpalas

	1 ml tirpalo yra 23,35 mg alfa lipo rūgšties meglumino druskos (atitinka 12 mg alfa lipo rūgšties).


	
	
	Diabetinės polineuropatijos sukeltų sensorinių sutrikimų gydymas.


	Buteliukas (50 ml) N1, N10
	

	33. 
	vasaprostan 20 mikrogramų milteliai infuziniam tirpalui
	Vienoje ampulėje yra 48,2 mg miltelių, kuriuose yra 20 mikrogramų alprostadilio (klatrato komplekso su alfadeksu 1:1 formoje).


	SCHWARZ PHARMA AG, Vokietija


	8.3(i)
	Lėtinės III arba IV stadijos (pagal Fontaine klasifikaciją) periferinių arterijų okliuzinės ligos gydymas. 


	Ampulė N10
	Rp




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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1462
	Alka-Seltzer 
324 mg šnypščiosios tabletės
(acetilsalicilo rūgštis)
	CTD 3 modulio atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija. 

	2. 
	636


	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	Galutinio produkto išleidimo specifikacijos ir analizės metodikų įteisinimas. 
	US Pharmacia Sp. z.o.o,, Lenkija



	3. 
	2838


	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės
(paracetamolis)
	Naujo  gamintojo, atsakingo už neišfasuoto produkto (in bulk) įteisinimas.   Gatavo produkto tarpinio produkto (granuliato) specifikacijos įteisinimas.
	US Pharmacia Sp. z.o.o,, Lenkija



	4. 
	1404
	Bepanthen Plus 
50 mg/5 mg/g kremas
(dekspantenolis

chlorheksidinas)
	Veikliosios medžiagos deksapantenoliogamintojo  pavadinimo keitimas ir CEP atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Pakartotinio tyrimų periodo keitimas.
	Bayer UAB, Lietuva

	5. 
	1405
	Bepanthen 50 mg/g tepalas
(dekspantenolis)
	CTD 3 modulio 

atnaujinimas.

Papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos ir pakartotinio tyrimų periodo keitimas.
	

	6. 
	1418
	Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtos tabletės
(bromheksinas)
	CTD 3.2.P dokumentacijos

atnaujinimas.

Serijos formulės ir gamybos proceso keitimas. 

Gatavo produkto  ir pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.
	BERLIN CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija

	7. 
	1689 
	Brexin 20 mg tabletės

(piroksikamas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija



	8. 
	1690
	Brexin 20 mg granulės geriamajam tirpalui
(piroksikamas)
	
	

	9. 
	732
	Cifloxinal 250 mg plėvele dengtos tabletės
(ciprofloksacinas)

	CTD 3 modulio atnaujinimas. Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
Galutinio produkto pakuotės tiekėjų keitimas.
	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika

	10. 
	580
	Cinnarizin-ratiopharm 
75 mg minkštos kapsulės

(cinarizinas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.


	Ratiopharm GmbH, Vokietija



	11. 
	579
	Cinnarizin-ratiopharm 
75 mg minkštos kapsulės

(cinarizinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo  keitimas.


	

	12. 
	130
	Espumisan 
40 mg minkštos kapsulės

(simetikonas)
	CTD 3.2.S dokumentacijos atnaujinimas.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija



	13. 
	1627
	FAVIRAB injekcinis tirpalas
(arklių imunoglobulino nuo pasiutligės F(ab')2 fragmentai)
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	14. 
	1415
	Gammagard S/D

2,5 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Gammagard S/D

5 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Gammagard S/D

10 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)
	Gatavo produkto

papildomo tyrimo metodo

įteisinimas.
	Baxter S.A., 

Belgija

	15. 
	1282
	Gynalgin 
100 mg/250 mg makšties tabletės
(chlorkvinaldonas / metronidazolas)
	Atnaujintos metronidazolo bylos įteisinimas.

Veikliosios medžiagos naujos gamybos vietos įteisinimas. Pagalbinės medžiagos, referencinių standartų specifikacijų keitimai.

Stabilumo tyrimų rezultatų atnaujinimas.
	ICN Polfa Rzeszow S.A., 

Lenkija

	16. 
	1521
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
(kombinuota vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo 

(neląstelinė, komponentinė),  poliomielito (inaktyvuota)
ir nuo b tipo Haemophilus inflenzae (konjuguota))
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 

	17. 
	3718 
	Medoclav 125/31,5 mg /5ml milteliai geriamajai suspensijai 
(amoksicilinas / klavulano rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Medochemie Ltd.,  Kipras


	18. 
	3719
	Medoclav 250/62,5 mg /5ml milteliai geriamajai suspensijai 
(amoksicilinas / klavulano rūgštis)
	
	

	19. 
	1294
	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės
(metforminas)
	 CTD 3.2.P atnaujinimas.

Esamo gatavo produkto gamintojo funkcijų keitimas.

Gatavo produkto gamybos serijos dydžio ir gamybos proceso kontrolės keitimas. 

Pagalbinių medžiagų, gatavo produkto specifikacijų keitimai.

 Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.
	BERLIN CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija

	20. 
	1293
	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės
(metforminas) 
	CTD 3.2.S. atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	

	21. 
	1289
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės
(metforminas)
	CTD 3.2.P atnaujinimas.

Papildoma nesupakuoto produkto gamybos ir serijos kontrolės vieta. 

Esamo gatavo produkto gamintojo funkcijų keitimas.

Gatavo produkto gamybos serijos dydžio ir gamybos proceso kontrolės keitimas. 

Pagalbinių medžiagų, gatavo produkto specifikacijų keitimai.

 Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.
	

	22. 
	1288
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės
(metforminas) 
	CTD 3.2.S. atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	

	23. 
	469
	Movalis 
15 mg /1,5 ml injekcinis tirpalas

(meloksikamas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	24. 
	456
	Nitrong forte 
6,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(nitroglicerinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	25. 
	1390

	Paracetamolis SANITAS 500 mg tabletės
(paracetamolis)
	Analizės procedūros validacijos įteisinimas.
	Sanitas AB, Lietuva


	26. 
	1563
	Realdiron 
1 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron 
3 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 
5 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 
6 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 
9 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 
10 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron 
18 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
(interferonas alfa-2b)
	Galutinio produkto gamybos vietos perkėlimas. Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 
	UAB „Sicor Biotech“, Lietuva


	27. 
	1564
	Realdiron set 
1 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron set 
3 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron set 
5 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron set 
6 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron set  
9 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron set 
10 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Realdiron set 
18 000 000 TV milteliai injekciniam tirpalui

(interferonas alfa-2b)
	Galutinio produkto gamybos vietos perkėlimas. Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	UAB „Sicor Biotech“, Lietuva


	28. 
	1553
	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(karbidopa / levodopa) 
	Veikliosios medžiagos levodopos gamintojo įteisinimas. 
	Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva

	29. 
	1752
	Skinoren 200 mg/g kremas

(azelaino rūgštis) 
	Galutinio produkto gamybos atnaujinimas.
	Intendis GmbH, Vokietija

	30. 
	1751
	Skinoren 200 mg/g kremas

(azelaino rūgštis) 
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	

	31. 
	2307


	Strepsils Cool Mint 1,2 mg / 0,6 mg kietosios pastilės
(2,4-dichlorbenzilo alkoholis / amilmetakrezolis)
	Gatavo produkto sudėties keitimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A. Lenkija

	32. 
	2862

	Sumamed 250 mg kietos kapsulės 

(azitromicinas)
	Galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijų ir analizės procedūros keitimas.
	SIA „Pliva“, Latvija



	33. 
	1628
	TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(kombinuota vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), polimelito (inaktyvuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	34. 
	
	Dultavax injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
(kombinuota avakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligės, poliomielito (inaktyvuota))
	
	

	35. 
	
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija
(vakcina nuo poliomielito, (inaktyvuota))
	
	

	36. 
	
	PENTAXIM  milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
(kombinuota vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), poliomelito (inaktyvuota) ir b tipo vakcina Haemofilus influenzae konjuguota) 
	
	

	37. 
	1747
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas  prieš žmogaus timocitus)
	Galutinio produkto papildomo gamintojo įteisinimas.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	38. 
	1174
	VERORAB 2,5TV/0,5ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės)
	Galutinio produkto nežymus gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	39. 
	2807
	Zepilen 1g milteliai injekciniam tirpalui

(cefazolinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	Medochemie Ltd., Kipras

	40. 
	240
	Zomacton 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Ferring GmbH, Vokietija

	41. 
	238
	Zomacton 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui   

(somatropinas)
	
	

	42. 
	239
	Zomacton 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui   

(somatropinas)
	Galutinio produkto papildomo gamintojo įteisinimas.
	

	43. 
	3556
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamai PIL 4 skyriaus keitimai.
	Pfizer Europe MA EEIG,  Jungtinė Karalystė

	44. 
	877


	Cipramil 20 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas) 
	PCS 4.6 ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimas.
	H.  Lundbeck A/S,  Danija

	45. 
	2819


	Ciclosporin Sandoz 25 mg minkštos kapsulės 
Ciclosporin Sandoz 50 mg minkštos kapsulės 
Ciclosporin Sandoz 100 mg minkštos kapsulės 
(ciklosporinas)
	PCS 4.3-4.9 ir 5.3 skyrių ir PL keitimas.

	Sandoz d.d., Slovėnija


	46. 
	1304
	Katadolon 100 mg kietos kapsulės
(flupirtinas) 
	PCS PCS 4.2, 4.3, 4.6 ir 4.8ir PL keitimas.


	AWD.pharma GmbH & Co. KG,

Vokietija 



	47. 
	2059


	Katadolon 100 mg kietos kapsulės 
(flupirtinas)
	PCS 4.3 ir PL keitimas.


	

	48. 
	1186
	Omeprazole-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės
(omeprazolas)
	PCS 4.2 – 5.3 skyrių, pakuotės ženklinimo ir PL 2 – 5 skyrių keitimas.
	ratiopharm GmbH

Vokietija 

	49. 
	3374
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	PCS 4.4 ir 4.5 skyrių ir PL keitimas.
	UAB GlaxoSmithKline Lietuva“ 



	50. 
	3574
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	PCS 4.2 ir 4.8 skyrių keitimas.
	UAB GlaxoSmithKline Lietuva“ 



	51. 
	418
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	PCS 4.2 ir 5.2 skyrių keitimai.
	UAB GlaxoSmithKline Lietuva“ 



	52. 
	42
	Solian 50 mg tabletės
Solian 200 mg tabletės
Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės

(amisulpridas)
	PCS 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”,Lietuva

	53. 
	104
	TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(kombinuota vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), polimelito (inaktyvuota))
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A.,

Prancūzija

	54. 
	3339


	Thiogamma Turbo Set 12 mg/ml infuzinis tirpalas

(alfa lipo rūgštis)

	PCS 4.4 ir PL 2 skyrių keitimas.


	Worvag Pharma GmbH & CO.KG, Vokietija



	55. 
	1616
	AMITRIPTYLINE-GRINDEX 10 mg plėvele dengtos tabletės
(amitriptilinas) 


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	AS GRINDEX, Latvija



	56. 
	1617
	AMITRIPTYLINE-GRINDEX 25 mg plėvele dengtos tabletės
(amitriptilinas) 


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	AS GRINDEX, Latvija



	57. 
	1619
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės

(klomipraminas)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	58. 
	1237
	Cataflam 50 mg dengtos tabletės

(diklofenakas)


	Papildomas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	59. 
	1272
	Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafinas)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	60. 
	1430
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės 

(tiotropio bromidas)


	Farmakologinio budrumo sistemos aprašymas papildytas nauja procedūra. RPP nesikeičia.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	61. 
	2290


	Vaminolact infuzinis tirpalas

(alaninas, argininas, asparto rūgštis, cisteinas/cistinas, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, leucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, taurinas, treoninas, triptofanas, tirozinas, valinas)


	Įteisinama papildomo gamintojo veikliosios medžiagos gamybos byla, išbraukiamas alternatyvus veikliosios medžiagos gamintojas, kuris dabar įteisinamas kaip veikliosios medžiagos tiekėjas ir serijų išleidėjas, keičiamas veikliosios medžiagos perkontrolės laikas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija



	62. 
	1640
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 skyrių informacijos ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva



	63. 
	157
158

159

160

161
	Sumamed 125 mg plėvele dengtos tabletės 
Sumamed 500 mg plėvele dengtos tabletės 
Sumamed 250 mg kietos kapsulės
Sumamed 100 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 
Sumamed forte 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 

(azitromicinas)

	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.6, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 skyrių informacijos ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	64. 
	434
	vasaprostan 20

 mikrogramų milteliai

 infuziniam tirpalui 

(alprostadilis)


	PCS 4.8 skyriaus ir atitinkamo PL skyriaus informacijos keitimas.
	SCHWARZ PHARMA AG, Vokietija



	65. 
	553
	Ciral 20 mg plėvele dengtos tabletės

Ciral 40 mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)

	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 skyriai ir atitinkamo PL skyrių informacijos keitimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija



	66. 
	1636
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės

(olmesartano medoksomilis)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6 skyrių ir PL keitimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A.,

Liuksemburgas



	67. 
	336

337


	Physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

Physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3 skyriai ir PL keitimas.
	Abbott Products GmbH,

Vokietija



	68. 
	3165
	Pantogar kietos kapsulės

(D-pantotenatas, tiamino mononitratas, L-cistinas, keratinas ir paraaminobenzoinė rūgštis)


	PCS 4.2, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 sk.., PL keitimas 
	Merz Pharmaceuticals GmbH,

Vokietija


Posėdžio pirmininkas 






Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 
Posėdžio sekretorė 
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