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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. 
	Augmentin SR 1000/62,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	Amoksicilinas/
Klavulano rūgštis
	Amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-
viršutinių kvėpavimo takų (ūminio bakterinio sinusito),

-
apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos, lėtinio paūmėjusio bronchito). 

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


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	2. 
	Clexane  10 000 anti-Xa TV/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (3 ml) N1
	Enoksaparino natrio druska
	Venų tromboembolijos profilaktika, ypač ortopedijoje ir bendrojoje chirurgijoje.

Venų tromboembolijos profilaktika ligoniams, nevaikščiojantiems dėl lėtinių terapinių ligų paūmėjimo, įskaitant širdies nepakankamumą, kvėpavimo nepakankamumą, sunkias infekcines bei reumatines ligas.

Giliųjų venų trombozės su plaučių embolija ar be jos gydymas.

Ekstrakorporalinės trombozės profilaktika hemodializės metu.

Nestabilios krūtinės anginos ir miokardo infarkto be Q bangos gydymas kartu su aspirinu.

Ūminio miokardo infarkto su ST pakilimu gydymas, įskaitant ir vaistiniais preparatais gydomus ligonius, ir tuos, kuriems bus atliekama perkutaninė transliuminalinė koronarinė intervencija.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	3. 
	COLDREX HotRem HONEY & LEMON milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis N5, N10
	Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, 

GlaxoSmithKline Expot Ltd., Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	4. 
	Detrusitol SR 2 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N84

	Tolterodino tartratas 


	Dirgliosios šlapimo pūslės simptomų: primygtinio noro šlapintis ir (arba) padažnėjusio šlapinimosi, lengvinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	5. 
	Detrusitol SR 4 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N84

	
	
	
	

	6. 
	Doppelherz Cardioherbal geriamasis skystis

Buteliukas (250 ml), N1 ir dozavimo taurelė (20 ml);

Buteliukas (500 ml), N1 ir dozavimo taurelė (20 ml);

Buteliukas (750 ml), N1 ir dozavimo taurelė (20 ml);

Buteliukas (1000 ml), N1 ir dozavimo taurelė (20 ml)


	Gudobelių vaisių skystasis ekstraktas (1:1), Gudobelių vaisių skystasis ekstraktas (1:2)/,Melisų lapų skystasis ekstraktas (1:1), Rozmarinų lapų skystasis ekstraktas (1:1), Valerijonų šaknų skystasis ekstraktas (1:1)
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas širdies ir kraujagyslių sistemos funkcijai palaikyti, ypač esant nervinei įtampai.

Indikacija pagrįsta išimtinai remiantis ilgalaikėmis vartojimo tradicijomis.


	Queisser Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija


	Ne Rp

NP

16 str.

	7. 
	MINIRIN 60 mikrogramų geriamasis liofilizatas

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100

	Desmopresinas
	Centrinės kilmės necukrinio diabeto gydymas. 

Pirminės naktinės enurezės gydymas 5 metų ir vyresniems pacientams, kurių gebėjimas koncentruoti šlapimą yra normalus. 

Simptominis suaugusiųjų nikturijos, susijusios su naktine poliurija, gydymas, kai nakties šlapimo gamyba yra didesnė nei šlapimo pūslės talpa.
	Ferring Lääkkeet Oy,

Suomija
	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	8. 
	MINIRIN 120 mikrogramų geriamasis liofilizatas

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100

	
	
	
	

	9. 
	MINIRIN 240 mikrogramų geriamasis liofilizatas

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	
	
	
	

	10. 
	nicorette invisipatch 10 mg/16 val. transderminis pleistras

Paketėlis N7, N14, N28


	Nikotinas


	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, šis pleistras gali būti naudojamas kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.


	McNeil AB, Švedija
	Ne Rp

NP

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	11. 
	nicorette invisipatch 15 mg/16 val. transderminis pleistras

Paketėlis N7, N14, N28


	
	
	
	

	12. 
	nicorette invisipatch 25 mg/16 val. transderminis pleistras

Paketėlis N7, N14, N28


	
	
	
	

	13. 
	Tabex 1,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N100 


	Citizinas


	Suaugusiųjų priklausomybės nuo tabako gydymas.


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva

	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. 
	ACARD 75 mg skrandyje neirios tabletės 

Lizidinė plokštelė N30, N60


	Acetilsalicilo rūgštis
	Trombozės profilaktika, sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto, trumpalaikės smegenų išemijos ar vainikinių arterijų šuntavimo operacijos. 


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii) II paragr.

	2. 
	Apaurin 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N10
	Diazepamas


	Paciento raminimas prieš procedūras, kai reikia sukelti greitą raminamąjį poveikį. 

Paciento ruošimas operacijai prieš bendrinę anesteziją.

Apsinuodijimo sukelto ūminio skeleto raumenų spazmo ar tetanijos mažinimas.

Epilepsinės būklės gydymas.

Sunkaus ūminio nerimo ar ažitacijos, įskaitant alkoholinį delyrą, gydymas (preparato galima vartoti trumpai).

Eklampsijos gydymas nėštumo metu (užsitęsus traukuliams kartu su magnio sulfatu).
	Krka, d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	3. 
	Asentra 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	Sertralinas
	Didžiosios depresijos epizodo gydymas
	Krka, d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	4. 
	Asentra 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	5. 
	Biseptol 200 mg/40 mg/5 ml geriamoji suspensija

Buteliukas (80 ml) N1
	Sulfametoksazolas / Trimetoprimas
	Sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui  jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ūminių nekomplikuotų inkstų ir šlapimo takų (cistito, pielito, pielonefrito); 

· ausų, nosies ir gerklės (vidurinės ausies uždegimo);

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sukeltos pneumonijos;

· Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sukeliamos pneumonijos profilaktika rizikos grupės pacientams, pvz., sergantiems ŽIV liga.

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


	Medana Pharma SA, Lenkija 
	Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	6. 
	Brexin 20 mg granulės geriamajam tirpalui

Paketėlis N20

	Piroksikamas
	Reumatoidinio artrito, osteoartrito ar ankilozuojančio spondilito simptominis gydymas.

Piroksikamas nėra pirmojo pasirinkimo vaistas dėl saugumo savybių (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius) tais atvejais, kai yra indikacijų skirti nesteroidinius vaistus nuo uždegimo. Sprendimą skirti piroksikamo reikia priimti įvertinus konkrečiam pacientui kylančią visapusę riziką (žr. 4.3 ir 4.4 skyrių).


	Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija
	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	Brexin 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	8. 
	Carbalex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N50

	Karbamazepinas


	Epilepsija:

·  paprasti ar kompleksiniai daliniai (židininiai) priepuoliai be ar su antriniais generalizuotais priepuoliais;

· generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai, kai neefektyvūs kiti vaistai nuo epilepsijos.

Trišakio nervo neuralgija, idiopatinė liežuvinio ryklės nervo neuralgija.

Skausminga diabetinė neuropatija.

Bipolinio afektinio sutrikimo profilaktika, kai netinka ličio preparatai.

Alkoholio nutraukimo sindromo metu atsiradusių simptomų lengvinimas 


	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	9. 
	Carbalex retard 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N50 


	
	
	
	

	10. 
	Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

Ampulė (3 ml) N6
	Amjodarono hidrochloridas
	Pradėti gydyti amjodarono koncentratu injekciniam/infuziniam tirpalui ir gydymo eigą sekti galima tik ligoninėje arba specialistui prižiūrint. Į veną leidžiamais amjodarono preparatais gydomi tik sunkūs širdies ritmo sutrikimai tuo atveju, jeigu kiti antiaritminiai preparatai yra neveiksmingi arba netinka.

(
Supraventrikulinės (įskaitant atrioventrikulinę mazginę) ar skilvelinės paroksizminės tachikardijos, gydymas.

· Su Volfo-Parkinsono-Vaito sindromu susijusios tachikardijos gydymas.

(
Skilvelių virpėjimo gydymas.

(
Paroksizminio prieširdžių virpėjimo arba plazdėjimo gydymas.

Cordarone koncentratu injekciniam/infuziniam tirpalui galima gydyti tuo atveju, jeigu būtinas greitas amjodarono poveikis arba jeigu neįmanoma gydyti geriamaisiais jo preparatais.

	UAB „SANOFI – AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	11. 
	DEXAMETHASONE WZF POLFA 1 mg/ml akių lašai, suspensija

Buteliukas (5 ml) N1

Buteliukas (10 ml) N1


	Deksametazonas
	Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo slopinimas.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Rp 

NP

10.1.(a)
(iii)

	12. 
	Glucose B.Braun 5( infuzinis tirpalas

Buteliukas (250 ml) N10, (500 ml) N10, 

(1000 ml) N10

	Gliukozė (gliukozės monohidrato pavidalu)
	Fiziškai ir chemiškai suderinamų elektrolitų koncentratų arba vaistinių preparatų skiedimui.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	Glucose B.Braun 10( infuzinis tirpalas

Buteliukas (250 ml) N10, (500 ml) N10, 

(1000 ml) N10


	Gliukozė (gliukozės monohidrato pavidalu)
	Hipoglikemijos gydymas.

Energiją teikiančio angliavandenio papildymas.

Suderinamų elektrolitų koncentratų ar vaistinių preparatų skiedimas.

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Miflonide 200 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N 60 + inhaliatorius N1

Talpyklė N60 + inhaliatorius N1

	Budezonidas


	Bronchų astmos gydymas, jeigu ligos kontrolei pasiekti reikia kortikosteroidų vaistinių preparatų.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	15. 
	Miflonide 400 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N 60 + inhaliatorius N1

Talpyklė N60 + inhaliatorius N1


	
	
	
	

	16. 
	Mikogal 150 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N6


	Omokonazolo nitratas

	Makšties kandidozės gydymas.


	TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	Mikogal 300 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N3


	
	
	
	

	18. 
	Mikogal 900 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N1

	
	
	
	

	19. 
	Natrio chloridas SANITAS 0,9 % injekcinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N10

	Natrio chloridas
	Parenteriniu būdu vartojamų vaistinių preparatų tirpinimas ar skiedimas.
	AB “SANITAS”, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	20. 
	One-Alpha 0,25 mikrogramai minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30
	Alfakalcidolis


	Ligų, atsiradusių dėl kalcio apykaitos sutrikimo, kuris yra endogeninio 1,25-dihidroksivitamino D3 gamybos sumažėjimo padarinys, gydymas.
	LEO Pharmaceutical Products, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	21. 
	One-Alpha 1 mikrogramas minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10


	
	
	
	

	22. 
	Olfen 140 mg vaistinis pleistras

Paketėlis N2, N5, N10


	Diklofenako natrio druska


	Lokalus skausmo, sukelto (pvz., sporto traumos) dėl ūmaus sausgyslių, raiščių, sąnarių ar raumenų patempimo, sumušimo, ar sąnarių panirimo, malšinimas.


	Mepha Lda., Portugalija
	NeRp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	23. 
	POLYGYNAX minkštos makšties kapsulės

Lizdinė plokštelė N6
	Neomicino sulfatas/
Polimiksino B sulfatas/Nistatinas 
	Neomicino, polimiksino B ir nistatino deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukelto makšties uždegimo lokalus gydymas. 

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


	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	Rp

NP

10.1(b) 

	24. 
	RELIUM 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N50
	Diazepamas
	Neatidėliotinas trumpalaikis simptominis gydymas, jei yra:

· sunkios nerimo ir sujaudinimo būklės;

· sujaudinimas susijęs su alkoholine baltąja karštlige;

· įvairių priežasčių sukelta tetanija ar skeleto raumenų spazmai;

· užsitęsęs epilepsijos toninių-kloninių traukulių priepuolis ar epilepsinė būklė;

· premedikacija (vaisto vartojama prieš operaciją ar nemalonią diagnostinę procedūrą, pvz., endoskopiją).


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyzne „Polfa“ S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	25. 
	Relanium 2 mg/5 ml geriamoji suspensija

Buteliukas (100 g) N1
	Diazepamas


	Sunkaus nerimo sutrikimo, įskaitant generalizuoto nerimo sutrikimą, gydymas.

Trumpalaikis nemigos, susijusios su nerimu, gydymas.

Alkoholizmu sergančių pacientų abstinencijos sindromo gydymas. 

Centrinės ar periferinės nervų sistemos pažeidimų (pvz., cerebrinio paralyžiaus ar traumos) sukelto skeleto raumenų spazmo malšinimas.

Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią. 

	Medana Pharma Terpol Group S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	26. 
	Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėjė suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (120 dozių) N1

	Salmeterolis (ksinafoato pavidalu), flutikazono propionatas


	Seretide Inhaler vartojamas astmai reguliariai gydyti, kai reikia kartu vartoti ilgai veikiančių β2 agonistų ir inhaliacinių kortikosteroidų. Jis tinka:

-
ligoniams, kuriems inhaliaciniai kortikosteroidai ir prireikus inhaliuojami trumpai veikiantieji β2 agonistai nepakankamai veiksmingi;

arba

-
ligoniams, kuriems kartu vartojami inhaliaciniai kortikosteroidai ir ilgai veikiantys β2 agonistai pakankamai veiksmingi.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	27. 
	Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/ dozėjė suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (120 dozių) N1

	
	
	
	

	28. 
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/ dozėjė suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (120 dozių) N1


	
	
	
	

	29. 
	Tramadolis SANITAS 50 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas 

Ampulė (2 ml) N5, N10

	Tramadolio hidrochloridas
	Vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo malšinimas
	AB „SANITAS“, Lietuva


	Spec. Rp

NP

10.1(a)(ii)




3. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimo esmė


	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

11


	Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT R 98/6024/9


	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceotinį tik Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės N10 dydžio pakuotė. Pakuotės N30 paliekamas receptinis statusas.

Keičiantis išdavimo sąlygoms, tikslinamos indikacijos.

Busvusi indikacija: Simptominis sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito, nepriklausomai nuo to, ar jis susijęs su alerginiu konjunktyvitu, ar nesusijęs, gydymas.

Simptominis lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.

Siūloma indikacija: Simptominis sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito, nepriklausomai nuo to, ar jis susijęs su alerginiu konjunktyvitu, ar nesusijęs, gydymas.
	Laboratorios Almirall, S.A., Ispanija



	2.

345,

346
	Calcigran Forte 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės

Calcigran Forte Mint 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės

(kalcis ir cholekalciferolis)

LT/1/2000/1332/001
LT/1/05/0177/001

	Perklasifikuojant Calcigran Forte 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės ir Calcigran Forte Mint 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės iš receptinio į nereceptinį išdavimą, indikacija nekeičiama.


	Nycomed Pharma AS, Norvegija 


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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

2016,

2017
	GORDIUS 300 mg kietos kapsulės

GORDIUS 400 mg kietos kapsulės

(gabapentinas)

	Papildomi PCS 1, 2, 4.1, 4.2, 4.4, 5.1, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	2.

2970
	DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota difterijos, stabligės ir inaktyvinta poliomielito vakcina)

	Papildomi PCS 2 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija

	3.

2152
	Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo ir inaktyvinta poliomielito vakcina)

	Papildomi PCS 1, 4.1, 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	4.

1972
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte 

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo, inaktyvinta poliomielito ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina) 

	Papildomi PCS 1, 4.3, 4.4, 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	5.

1154
	Dormicum 5 mg/ml injekcinis tirpalas 

(midazolamas) 

	Keičiami PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 sk. juos harmonizuojant bei atitinkamai PL.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	6.

1764
	Zeldox 20 mg kietos kapsulės

Zeldox 40 mg kietos kapsulės

Zeldox 60 mg kietos kapsulės

Zeldox 80 mg kietos kapsulės

(ziprazidonas)

	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	7.

1765,

1766
	ZELDOX 10 mg/ml geriamoji suspensija 

Zeldox 20 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(ziprazidonas)

	Papildomi PCS 4.1,  4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	8.

3158
	Carbalex retard 300 mg ilgiau veikiančios tabletės 

Carbalex retard 600 mg ilgiau veikiančios tabletės

(karbamazepinas)

	Papildomi PCS 4.2 ir 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H.

Austrija



	9.

1441,

1442
	Lekoklar 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lekoklar 500 mg plėvele dengtos tabletės 

(klaritromicinas)

	Papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d.,

Slovėnija

	10.

2618
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis suspensijai šlapimo pūslei BCG 

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

	Įteisinamas nauja darbinė BCG bakterijų serija, naudojama gatavo produkto gamybai.


	Medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija



	11.

2883
	Tetraxim injekcinė suspensija.

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo ir inaktyvinta poliomielito vakcina)

	Didinamas stabligės anatoksino fermentavimo terpės tūris ir inaktyvinimo serijos dydis.


	SANOFI Pasteur S.A., Prancūzija



	12.

1352
	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))

	Įteisinamas naujas Bordetella pertussis darbinis ląstelių bankas, naudojamas kokliušo antigenų gamybai.


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija 



	13.

1353
	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Įteisinamas naujas Bordetella pertussis darbinis ląstelių bankas, naudojamas kokliušo antigenų gamybai.


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	14.

1354
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo B tipo Haemophilus, konjuguota (adsorbuota))

	Įteisinamas naujas Bordetella pertussis darbinis ląstelių bankas, naudojamas kokliušo antigenų gamybai.


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	15.

1355
	Infanrix Hib injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipo Haemophilus konjunguota, (adsorbuota))

	Įteisinamas naujas Bordetella pertussis darbinis ląstelių bankas, naudojamas kokliušo antigenų gamybai.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija 



	16.

2665
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	17.

2666
	Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)
	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	18.

2667
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	19.

2668
	Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	20.

2669
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	21.

2670
	Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.
	Gambro Lundia AB, Švedija


	22.

2671
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	23.

2672
	Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas 

(gliukozė, natrio chloridas; natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas, magnio chloridas)

	Įteisinami pakuotės sudėties keitimai.


	Gambro Lundia AB, Švedija


	24.

1687


	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas

Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas 

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas 

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)
	Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto tyrimo procedūros keitimas. 

	UAB “Jonson & Jonson”, Lietuva



	25.

1688


	Eprex 40000TV/ml injekcinis tirpalas 

(epoetinas alfa)
	Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto tyrimo procedūros keitimas. 
	UAB „Jonson & Jonson”, Lietuva



	26.

2249
	Xatral 2,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(alfuzosinas)
	Alternatyvaus veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas


	UAB“Sanofi-Aventis Lietuva“



	27.

665


	Injekcinis vanduo SANITAS tirpiklis parenteriniam vartojimui 

(injekcinis vanduo)

	Gamybos vietos keitimas.


	AB „SANITAS“, Lietuva



	28.

2670
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės, pagaminta naudojant ląstelių kultūrą, vartoti žmonėms)
	Nežymus keitimas veikliosios medžiagos gamyboje
	Sanofi-Pasteur S.A., Prancūzija



	29.

2684
	Propofol 2% Fresenius injekcinė/infuzinė emulsija 

(propofolis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija



	30.

2683
	Propofol 1% Fresenius injekcinė/infuzinė emulsija 

(propofolis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija



	31.

2601
	Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės

(cinarizinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimo įteisinimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija 



	32.

2602
	Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės

(cinarizinas)
	Galutinio produkto specifikacijų ir analizės metodų keitimo įteisinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija 



	33.

2751
	Marcaine Spinal 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Marcaine Spinal Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(bupivakainas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo gamybos bylos įteisinimas
	AstraZeneca AB, Švedija

	34.

938
	Monopril 10 mg tabletės

Monopril 20 mg tabletės

(fosinoprilis)

	Galutinio produkto tinkamumo laiko ir laikymo sąlygų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	35.

2290
	PERSEN FORTE kietos kapsulės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliųjų medžiagų specifikacijų keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas ir tinkamumo laiko keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	36.

2289
	PERSEN dengtos tabletės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliųjų medžiagų specifikacijų keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas ir tinkamumo laiko keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija




