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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2014-03-26 Nr. 1C-03
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Telmisartan Ingen Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės

C09CA07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg telmisartano.


	SIA Ingen Pharma, Latvija


	10 str. 1 d.
	Arterinė hipertenzija

Suaugusių žmonių pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimų profilaktika

Sergamumo dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų mažinimas suaugusiems žmonėms, kuriems yra:

- akivaizdi trombinė aterosklerozinė kardiovaskulinė liga (anamnezėje yra išeminė širdies liga, insultas arba periferinių kraujagyslių liga) arba

- 2 tipo cukrinis diabetas su patvirtinta organų-taikinių pažaida.


	Lidinė plokštelė N90
	Rp

	2. 
	Telmisartan Ingen Pharma 80 mg plėvele dengtos tabletės

C09CA07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 80 mg telmisartano.


	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	AGGRASTAT 250 mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui

B01AC17
	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 281 mikrogramas tirofibano hidrochlorido monohidrato, kuris atitinka 250 mikrogramų tirofibano.

	Correvio (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė


	8.3 (i)
	AGGRASTAT skirtas ankstyvo miokardo infarkto profilaktikai pacientams, kuriems yra nestabilioji krūtinės angina ar Q bangos neturintis miokardo infarktas, jei paskutinis krūtinės skausmo epizodas buvo paskutiniųjų 12 valandų laikotarpiu, yra EGK pokyčių ir (arba) padidėjęs širdies fermentų kiekis kraujo serume.

Pacientai, kuriems gydymas AGGRASTAT tikriausiai bus naudingas, yra tie, kuriems pirmųjų 3–4 parų laikotarpiu nuo ūminės krūtinės anginos simptomų pasireiškimo pradžios yra didelė miokardo infarkto pasireiškimo rizika, įskaitant, pavyzdžiui, pacientus, kuriems turbūt anksti reikės atlikti perkutaninę vainikinių arterijų intervencinę procedūrą. 

AGGRASTAT taip pat skirtas reikšmingesnių kardiovaskulinių reiškinių dažniui mažinti ūminį miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kuriems numatyta atlikti pirminę perkutaninę vainikinių arterijų intervencinę procedūrą 

 (žr. 4.2 ir 5.1 skyrius).
AGGRASTAT vartojama kartu su acetilsalicilo rūgštimi ir nefrakcionuotu heparinu.
	Buteliukas (50 ml) N1


	Rp

	2. 
	COLDREX HotRem HONEY & LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

N02BE51
	Viename paketėlyje yra 750 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido ir 60 mg askorbo rūgšties.


	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos ir skausmo) lengvinimas.


	Paketėlis (5 g) N5, N10
	Ne Rp



	3. 
	EMB-Fatol 400 mg plėvele dengtos tabletės

J04AK02
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg etambutolio (hidrochlorido pavidalu).


	RIEMSER Arzneimittel AG, Vokietija


	10 a str.
	EMB-Fatol skirtas suaugusiųjų, paauglių ir vyresnių nei 6 metų vaikų gydymui.

Visų stadijų ir formų tuberkuliozės , sukeltos etambutoliui jautrių tuberkuliozės arba atipinių mikobakterijų, gydymas, derinant su kitais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės.

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


	Buteliukas N100, N1000


	Rp



	4. 
	Helixor A 0,01 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,0002 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 0,01 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	Helixor Heilmittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Augalinis vaistinis preparatas  suaugusių žmonių vėžio papildomam paliatyviajam gydymui.


	Ampulė (1 ml) N8
	Rp

	5. 
	Helixor A 0,1 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,002 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 0,1 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8
	

	6. 
	Helixor A 1 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.) Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	7. 
	Helixor A 5 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,1 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 5 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	8. 
	Helixor A 10 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,2 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 10 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).

	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	9. 
	Helixor A 20 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,4 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 20 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	10. 
	Helixor A 30 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,6 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 30 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	11. 
	Helixor A 50 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 1 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 50 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	12. 
	Helixor A 100 mg injekcinis tirpalas
	2 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 2 ml

Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 100 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (2 ml) N8, N50


	

	13. 
	Helixor A 1 mg+5 mg+10 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml, 0,1 ml ir 0,2 ml Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg, 5 mg ir 10 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	1 ml ampulė (1 mg) N3; (5 mg) N3; (10 mg) N1
	

	14. 
	Helixor A 10 mg+20 mg+30 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,2 ml, 0,4 ml ir 0,6 ml Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 10 mg, 20 mg ir 30 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (10 mg) N2; (20 mg) N2; (30 mg) N3
	

	15. 
	Helixor A 1 mg+5 mg+10 mg +20 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml, 0,1 ml, 0,2 ml ir 0,4 ml Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg, 5 mg, 10 mg  ir 20 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09). 


	
	
	
	1 ml ampulė (1 mg) N1; (5 mg) N2; (10 mg) N3; (20 mg) N1
	

	16. 
	Helixor A 20 mg+30 mg+50 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,4 ml, 0,6 ml ir 1 ml Viscum album L. ssp. abietis (Wiesb.)  Janch. (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 20 mg, 30 mg ir 50 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Abies alba Mill. (europinio kėnio). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	1 ml ampulė (20 mg) N2; (30 mg) N2; (50 mg) N3
	

	17. 
	Helixor M 0,01 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,0002 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 0,01 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	Helixor Heilmittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Augalinis vaistinis preparatas  suaugusių žmonių vėžio papildomam paliatyviajam gydymui.


	Ampulė (1 ml) N8
	Rp

	18. 
	Helixor M 0,1 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,002 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 0,1 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8
	

	19. 
	Helixor M 1 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	20. 
	Helixor M 5 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,1 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 5 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).

	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	21. 
	Helixor M 10 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,2 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 10 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).

	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	22. 
	Helixor M 20 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,4 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 20 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	23. 
	Helixor M 30 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,6 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 30 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	24. 
	Helixor M 50 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 1 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 50 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	25. 
	Helixor M 100 mg injekcinis tirpalas
	2 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 2 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 100 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (2 ml) N8, N50
	

	26. 
	Helixor M 1 mg+5 mg+10 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml, 0,1 ml ir 0,2 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg, 5 mg ir 10 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (1 mg) N3; (5 mg) N3; (10 mg) N1


	

	27. 
	Helixor M 10 mg+20 mg+30 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,2 ml, 0,4 ml ir 0,6 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 10 mg, 20 mg ir 30 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (10 mg) N2; (20 mg) N2; (30 mg) N3
	

	28. 
	Helixor M 1 mg+5 mg+10 mg +20 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml, 0,1 ml, 0,2 ml ir 0,4 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg, 5 mg, 10 mg ir 20 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (1 mg) N1; (5 mg) N2; (10 mg) N3; (20 mg) N1
	

	29. 
	Helixor M 20 mg+30 mg+50 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,4 ml, 0,6 ml ir 1 ml Viscum album L. ssp. album (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 20 mg, 30 mg ir 50 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Malus domestica Borkh. (obels). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (20 mg) N2; (30 mg) N2; (50 mg) N3
	

	30. 
	Helixor P 0,01 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,0002 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 0,01 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	Helixor Heilmittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	10 a str.
	Augalinis vaistinis preparatas  suaugusių žmonių vėžio papildomam paliatyviajam gydymui.


	Ampulė (1 ml) N8
	Rp

	31. 
	Helixor P 0,1 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,002 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 0,1 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).


	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8
	

	32. 
	Helixor P 1 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	33. 
	Helixor P 5 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,1 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 5 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	34. 
	Helixor P 10 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,2 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 10 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	35. 
	Helixor P 20 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,4 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 20 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	36. 
	Helixor P 30 mg injekcinis tirpalas 
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,6 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 30 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	37. 
	Helixor P 50 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 1 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 50 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).

	
	
	
	Ampulė (1 ml) N8, N50
	

	38. 
	Helixor P 100 mg injekcinis tirpalas
	2 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 2 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 100 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	Ampulė (2 ml) N8, N50
	

	39. 
	Helixor P 1 mg+5 mg+10 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml, 0,1 ml ir 0,2 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg, 5 mg ir 10 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (1 mg) N3; (5 mg) N3; (10 mg) N1
	

	40. 
	Helixor P 10 mg+20 mg+30 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,2 ml, 0,4 ml ir 0,6 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 10 mg, 20 mg ir 30 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).
	
	
	
	1 ml ampulė (10 mg) N2; (20 mg) N2; (30 mg) N3
	

	41. 
	Helixor P 1 mg+5 mg+10 mg +20 mg injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,02 ml, 0,1 ml, 0,2 ml ir 0,4 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 1 mg, 5 mg ir 10 mg ir 20 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).

	
	
	
	1 ml ampulė (1 mg) N1; (5 mg) N2; (10 mg) N3; (20 mg) N1
	

	42. 
	Helixor P 20 mg+30 mg+50 mg injekcinis tirpalas
	1 ml injekcinio tirpalo (1 ampulėje) yra 0,4 ml, 0,6 ml ir 1 ml Viscum album L. ssp. austriacu  (šviežių paprastųjų amalų) skystojo ekstrakto (1:20), atitinkančio 20 mg, 30 mg ir 50 mg šviežių amalų nuo medžio šeimininko Pinus sylvestris L. (pušies). 

Ekstrakcijos tirpiklis: injekcinis vanduo/natrio chloridas (99,91/0,09).

	
	
	
	1 ml ampulė (20 mg) N2; (30 mg) N2; (50 mg) N3


	

	43. 
	Medaxone 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

J01DD04
	Kiekviename flakone yra 1 g ceftriaksono (natrio druskos pavidalu).

	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Ceftriaksonui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas tuo atveju, jei vaistinio preparato būtina vartoti parenteriniu būdu:

· kaulų, odos ir poodinio audinio;

· gonorėjos;

· meningito;

· plaučių uždegimo;

· sepsio;

· febrilinės neutropenijos.

Perioperacinė pacientų, kuriems yra padidėjusi infekcijos rizika, profilaktika.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Flakonas N10
	Rp



	44. 
	Omnic Tocas 0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

G04CA02
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 0,4 mg tamsulozino hidrochlorido.
	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai


	8.3(i)
	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) sukeltų apatinių šlapimo takų simptomų lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N30, N90
	Rp



	45. 
	Terizidon 250 mg kietosios kapsulės

J04AK03
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg terizidono.


	RIEMSER Arzneimittel AG, Vokietija


	10 a str.
	Suaugusių žmonių plaučių, lyties organų ar šlapimo takų tuberkuliozės, sukeltos terizidonui jautrių tuberkuliozės mikobakterijų gydymas, derinant su kitais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės, tuo atveju,  jei sukėlėjai yra atsparūs pirmaeiliams vaistiniams preparatams ar pastarieji  netoleruojami. Vartojamas tik kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozės.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Buteliukas N50, N500


	Rp




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-331
	Addamel N koncentratas infuziniam tirpalui

(cinko chloridas, geležies chloridas, vario chloridas, mangano chloridas, cromo chloridas, kalio jodidas, natrio fluoridas, natrio molibdatas, natrio selenitas) 
	Galutinio produkto vidinės  pakuotės keitimas. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	II/b.II.e.1.a.3.

	2. 
	3C-1514
	Boostrix injekcinė suspensija 

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

Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

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

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, (adsorbuota))
	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.

Tarpinio produkto serijos dydžio keitimas.

Tarpinių produktų alternatyvios pakuotės įteisinimas
	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva
	II/G

B.II.b.1.c;

B.II.b.2.a;

B.II.b.4.f;

B.I.c.1.b.

	3. 
	3C-1782
	Cerebrolysin 215, 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(peptidai, išskirti iš kiaulių smegenų)
	Biologinės veikliosios medžiagos gamintojo, atliekančio kokybės kontrolę, įteisinimas. 


	EVER Neuro Pharma GmbH, Austrija

	II/B.I.a.1.j.



	4. 
	3C-1800
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)


	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

	Ipsen Pharma, Prancūzija


	II/G

B.II.b.3.z;

B.II.b.3.z;

B.II.b.3.b;

B.II.b.3.z;

B.II.b.3.z.

	5. 
	3C-1750
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)


	Vidinės pakuotės dangtelio formos keitimas.

Pakuotės sudedamųjų dalių tiekėjų keitimas.

Vaistinio preparato gamintojo atliekamų pakuotės medžiagų tyrimų išbraukimas. 

Vienadozio parenterinio  preparato, kuris skirtas vartoti visas, koncentracijos keitimas, kai veikliosios medžiagos kiekis dozėje (t.y. stiprumas) išlieka toks pats.

Gatavo produkto specifikacijos  ribų keitimas. 

Gatavo produkto tyrimo procedūros keitimas. 
	Ipsen Pharma, Prancūzija


	II/G

B.II.e.4.b; 

B.II.e.7.b; 

B.II.e.z; 

B.II.a.5; 

B.II.d.1.z; 

B.II.d.2.a.

	6. 
	3C-1630
	Fraxiparine Forte 11 400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 15 200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 19 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

(nadroparinas)

	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 

Galutinio produkto gamybos ir  proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

Galutinio produkto vidinės pakuotės  keitimas. 

Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	II/G

B.II.b.1.c; B.II.b.2.b; 

B.II.b.3.c; B.II.b.5.z;

B.II.b.4.f;

B.II.e.2.z;

B.III.2.z.

	7. 
	3C-1777
	Ginkobil 40 mg kietosios kapsulės

Ginkobil 80 mg kietosios kapsulės

Ginkobil 120 mg kietosios kapsulės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. PCS 2 sk., PŽ ir PL keitimas.


	UAB Aurantijus,   Lietuva


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

	8. 
	3C-1390
	Glycophos 216 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(natrio glicerofosfatas)
	Galutinio produkto  vidinės pakuotės  keitimas. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	II/b.II.e.1.a.3.

	9. 
	3C-1518
	KLOTRIMAZOLAS Medana 10 mg/ml odos tirpalas

(klotrimazolas)
	Galutinio produkto  vidinės pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. ir PL keitimas.
	Medana Pharma SA, Lenkija


	B.II.e.4.b.

	10. 
	3C-1298
	Palin 200 mg kietosios kapsulės

(pipemido rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija


	II/B.I.z.

	11. 
	3C-1604


	PAN-OXACILLIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(oksacilinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas PCS, PŽ, PL keitimas. RPP bendri su klinikine variacija Nr.1425, atnaujinamas RPP šablonas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Panpharma S.A., Prancūzija


	II/G

B.II.a.3.z; 

B.II.b3.b; 

B.II.f.1.d;  

B.II.d.1.c.

	12. 
	3C-1849
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija


	B.II.b.3.c.


	13. 
	3C-1769
	Prospan 7 mg/ml sirupas

(gebenių lapų sausasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/B.I.z

	14. 
	3-C-1772
	Prospan 7 mg/ml sirupas

(gebenių lapų sausasis ekstraktas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	II/B.II.d.1.e.

	15. 
	3C-1548
	RIGEVIDON 30/150 mikrogramų dengtos tabletės

(etinilestradiolis , levonorgestrelis)

	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 4 metai bus 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 


	Gedeon Richter Plc, Vengrija


	II/B.II.f.1.z.

	16. 
	3C-1847
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės, pagaminta naudojant ląstelių kultūrą, vartoti žmonėms)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija


	B.II.b.3.c.


	17. 
	3C-1532
	Voltaren Emulgel 23,2 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	II/B.I.a.1.b.

	18. 
	3C-1531
	Voltaren Emulgel 11,6mg/g gelis 

Voltaren Emulgel 23,2 mg/g gelis

(diklofenako dietilaminas)


	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija


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



	19. 
	3C-1324


	Boostrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa))


	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.

	20. 
	3C-1231


	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės

DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicinas)

	PCS 4.6, 4.8, bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.

	21. 
	3C-1447


	DEPO-PROVERA 150 mg/ml injekcinė suspensija
(medroksiprogesterono acetatas)
	PCS 4.5, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	PFIZER ENTERPRISES SARL, Liuksemburgas

	II/C.I.4.



	22. 
	3C-1740


	Eglonyl 200 mg tabletės

Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(sulpiridas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	II/C.I.4.



	23. 
	3C-1210


	Fluanxol 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg plėvele dengtos tabletės

Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės

Fluanxol Depot 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(flupentiksolis)


	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.2, 5.3 sk.  bei atitinkamų PL sk. keitimas. 

RPP šablono atnaujinimas.


	H. Lundbeck A/S, Danija


	G

II/C.I.4.

	24. 
	3C-1555


	Mivacron 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(mivakurio chloridas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.6, 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	II/C.I.4.

	25. 
	3C-1484


	NARAMIG 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(naratriptanas)


	PCS 4.7, 4.8 sk. bei atitinkamo PL sk. keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 


	II/C.I.4.

	26. 
	3C-1393


	PRONORAN 50 mg  pailginto atpalaidavimo tabletės

(piribedilis)


	PCS 4.3- 4.5, 4.7, 4.8 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas.

RPP šablono atnaujinimas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	II/C.I.4.

	27. 
	3C-1529


	Typhim Vi injekcinis tirpalas 

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)


	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 bei atitinkamų PL sk. keitimas.

RPP šablono atnaujinimas.


	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija


	II/C.I.4.

	28. 
	3C-1715

	DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės
DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės

(klindamicinas)
	PCS 4.1 ir 4.2 sk., bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	II/C.I.4.

	29. 
	3C-962


	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	PCS 4.2 -5.3 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija

 
	II/C.I.4.

	30. 
	3C-1569
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)

	PCS 4.1 ir 4.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. 

 
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	G

II/C.I.6.a

II/C.I.6.a

II/C.I.6.a

	31. 
	3C-1425

	PAN-OXACILLIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(oksacilinas)
	PCS 4.2 sk. bei atitinkamų PL sk. keitimas. RPP šablono atnaujinimas.


	Panpharma S.A., Prancūzija

 
	II/C.I.4.

	32. 
	3C-1184

	Sodium Chloride B. Braun 58,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(natrio chloridas)

	PCS 4.6, 5.3 sk. ir PL keitimas.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	II/C.I.4.



	33. 
	3C-1186

	Sodium Chloride B. Braun 58,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(natrio chloridas)
	PCS 4.2, 4.4-4.9, 5.1, 5.2 sk. ir PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas. 

	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	II/C.I.4.




4. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINIO KEITIMO:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 
	Keitimo tipas (-ai)

	1. 
	3C-1534


	Lusopress 20 mg tabletės

(nitrendipinas)

	PCS 5.1 sk. keitimas.


	Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A., Italija


	II/C.I.4.


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

