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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. 
	ACETYLSALICYLIC ACID GRINDEKS 500 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N20
	Acetilsalicilo rūgštis
	Nestipraus skausmo malšinimas.

Karščiavimo mažinimas.


	AS GRINDEKS, Latvija

	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	2. 
	CONCERTA 18 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N28, N30
	Metilfenidato hidrochloridas
	CONCERTA vartojamas kaip vaikų (vyresnių kaip 6 metų) ir paauglių dėmesio trūkumo hiperaktyvumo sutrikimo (DTHS) kompleksinio gydymo programos dalis, kai vien korekcinės priemonės neveiksmingos. Diagnozė turi būti nustatyta vadovaujantis DSM-IV kriterijais arba TLK-10 principais ir pagrįsta išsamia anamneze ir ligonio tyrimu. Tiksli šio sindromo etiologija nežinoma ir nėra vienintelio požymio ligai diagnozuoti. Tiksliai diagnozei nustatyti reikia medicininių ir specialių psichologinių, pedagoginių ir socialinių priemonių. Mokymasis gali būti sutrikęs arba ne. Ne visus vaikus, kuriems yra šis sindromas, reikia gydyti vaistais, iš jų ir CONCERTA. Būtinumą vartoti šį vaistą reikia pagrįsti labai kruopščiai įvertinus vaiko ligos simptomų ryškumą ir trukmę atsižvelgiant į jo amžių. 
CONCERTA vartotinas, kai reikia vaisto, kuris veikia visą dieną, t. y. išgertas rytą veikia iki vakaro. Kompleksinė DTHS gydymo programa turi apimti ir kitas priemones (psichologines, pedagogines, socialines). Stimuliatoriai nevartotini gydyti ligoniams, kurių simptomai yra antriniai – nuo aplinkos veiksnių – ir (arba) kurie serga kita pirmine psichikos liga, įskaitant psichozę. Labai svarbu tinkama auklėjamoji aplinka, ir psichosocialinės priemonės dažnai būna veiksmingos.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	Spec Rp

MRP

8.3(i)

	3. 
	CONCERTA 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N28, N30
	
	
	
	

	4. 
	CONCERTA 54 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N28, N30
	
	
	
	

	5. 
	Finasteride Aurobindo 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N15, N20, N28, N30, N45, N50, N60, N90, N98, N100, N120
	Finasteridas
	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) gydymas bei gydomojo poveikio palaikymas, siekiant:

- 
sumažinti padidėjusią prostatą, sustiprinti šlapimo srovę, palengvinti GPH simptomus;
- 
sumažinti ūminio šlapimo susilaikymo dažnį bei operacijos, įskaitant transuretrinę prostatos rezekciją (TUPR) ir prostatektomiją, būtinybę.

Finasteride Aurobindo galima skirti tik tiems pacientams, kurių prostata padidėjusi (prostatos tūris viršija 40 ml).


	Aurobindo Pharma Limited, Jungtinė Karalystė

	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragrafas

	6. 
	Flexbumin 200 g/l infuzinis tirpalas

Maišelis (50ml) N24

Maišelis (100ml) N12
	Žmogaus albuminas
	Cirkuliuojančio kraujo tūrio atstatymas ir palaikymas, kai jo nepakanka ir kai galima vartoti koloidinį tirpalą.

Pasirinkimas vartoti albuminą, o ne dirbtinius koloidinius tirpalus, priklauso nuo kiekvieno ligonio klinikinės būklės ir pagrįstas oficialiomis rekomendacijomis.


	Baxter AG, Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	7. 
	Granisetron Teva 1 mg/ 1 ml koncentratas injekciniam / infuziniam tirpalui

Ampulė (1ml) N1, N5, N10

Buteliukas (1ml) N1, N5, N10
	Granisetronas
	· 2 – 16 metų vaikų ir paauglių citostatinio gydymo (citotoksinės chemoterapijos ar spindulinio gydymo) sukelto ūminio pykinimo ir vėmimo prevencija ar gydymas.

· Suaugusių žmonių pooperacinio pykinimo ir vėmimo prevencija ir gydymas. 


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	8. 
	Granisetron Teva 3 mg/ 3 ml koncentratas injekciniam / infuziniam tirpalui

Ampulė (3ml) N1, N5, N10

Buteliukas (3ml) N1, N5, N10
	Granisetronas
	Suaugusių žmonių ir paauglių, sveriančių daugiau nei 50 kg, citostatinio gydymo (citotoksinės chemoterapijos ar spindulinio gydymo) sukelto ūminio pykinimo ir vėmimo prevencija ar gydymas. 


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	9. 
	IMMUNAL tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Šviežių rausvažiedžių ežiuolių žolių ir žiedynų sausos sultys
	Trumpalaikė peršalimo simptomų (pvz., slogos, gerklės skausmo ir bendrojo negalavimo) profilaktika ir gydymas.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	10. 
	Kapistrol 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Escitalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.
	Alfred E. Tiefenbacher (GmbH & Co. KG), Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	11. 
	Kapistrol 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	12. 
	Kapistrol 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	13. 
	Mirtazapine Aurobindo 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96
	Mirtazapinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	Aurobindo Pharma Limited, Jungtinė Karalystė

	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	14. 
	Mirtazapine Aurobindo 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96
	
	
	
	

	15. 
	Mirtazapine Aurobindo 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96
	
	
	
	

	16. 
	Montelukast Teva 4 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100


	Montelukastas
	Bronchinės astmos papildomas gydymas tiems pacientams, kuriems lengvos arba vidutinio sunkumo eigos nuolatinė bronchinė astma nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais gliukokortikoidais ir kuriems pagal poreikį vartojami trumpai veikiantys beta adrenoreceptorių agonistai nepakankamai kontroliuoja klinikinius astmos simptomus. 

Montelukastą galima pasirinkti alternatyviam gydymui vietoj mažų inhaliuojamųjų gliukokortikoidų dozių pacientams, sergantiems nuolatine lengva astma, kuriems paskutiniu metu nebuvo sunkių astmos priepuolių, pareikalavusių geriamųjų gliukokortikoidų vartojimo, ir kurie akivaizdžiai nesugeba vartoti inhaliuojamųjų gliukokortikoidų (žr. 4.2 skyrių).

Astmos profilaktika pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas. 
	TEVA Pharma B.V. , Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	17. 
	Montelukast Teva 5 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100
	
	
	
	

	18. 
	Montelukast Teva 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100
	Montelukastas
	Bronchinės astmos gydymo papildymas tiems pacientams, kuriems lengvos arba vidutinio sunkumo eigos nuolatinė bronchinė astma nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais gliukokortikoidais, ir kuriems pagal poreikį vartojami trumpai veikiantys beta adrenoreceptorių agonistai nepakankamai kontroliuoja klinikinius astmos simptomus. Tiems astma sergantiems pacientams, kurių astmos gydymui indikuotinas montelukastas, šis vaistas taip pat gali palengvinti ir sezoninio alerginio rinito simptomus.

Astmos profilaktika pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas. 
	TEVA Pharma B.V. , Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	19. 
	Nebivolol Actavis 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N500, N10x50 (ligoninėms)

Tablečių talpyklė N7, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N500, N10x50 (ligoninėms)
	Nebivololis
	Hipertenzija

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastiniais vaistiniais preparatais.
	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	20. 
	NEMONT 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, 30

Tablečių talpyklė N28, 30


	Nebivololis


	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Papildomas lengvo arba vidutinio sunkumo, lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (( 70 metų), gydomiems įprastiniais vaistiniais preparatais.


	UAB Norameda, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	21. 
	NEROSE 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28, 30

Tablečių talpyklė N28, 30


	Nebivololis


	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Papildomas lengvo arba vidutinio sunkumo, lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (( 70 metų), gydomiems įprastiniais vaistiniais preparatais.


	UAB Norameda, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	22. 
	Topiramate Teva 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N120

Buteliukas N60
	Topiramatas
	Suaugusių žmonių ir 12 metų arba vyresnių paauglių epilepsijos, pasireiškiančios daliniais (židininiais) ir (ar) generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, gydymo papildymas.

Suaugusių žmonių ir 12 metų arba vyresnių paauglių epilepsijos, pasireiškiančios daliniais (židininiais) ir (ar) generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, monoterapija. 

Suaugusių žmonių migrenos profilaktika (vaistas tinka kaip antrojo pasirinkimo priemonė). Ūmių atvejų gydymui šis vaistas netinka.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	23. 
	Topiramate Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N120, N200

Buteliukas N60


	
	
	
	

	24. 
	Topiramate Teva 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N120, N200

Buteliukas N60


	
	
	
	

	25. 
	Topiramate Teva 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N120, N200

Buteliukas N60


	
	
	
	

	26. 
	Volulyte 6 ( infuzinis tirpalas

Buteliukas (250ml) N1, N10

Buteliukas (500ml) N1, N10

Maišelis (250ml) N1, N20, N30, N35, N40

Maišelis (500ml) N1, N15, N20
	Poli (o-2-hidroksietil) krakmolas
	Hipovolemijos gydymas ir profilaktika. 

Tinkamo kraujo tūrio palaikymas kraujotakoje chirurginės procedūros metu.


	Fresenius Kabi Deutchland GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

8.3(i)


2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Aceterin 1 mg/ml geriamasis tirpalas
Buteliukas (60ml) N1

Buteliukas (75ml) N1

Buteliukas (150ml) N1

Buteliukas (200ml) N1


	Cetirizino dihidrochloridas
	Suaugę žmonės ir paaugliai

Simptominis alerginio rinito (sezoninio ir nepriklausomo nuo metų laiko), su ja susijusio alerginio konjunktyvito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.

2 – 12 metų vaikai

Simptominis alerginio rinito (sezoninės ir nepriklausomos nuo metų laiko) ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	2. 
	Aclotin 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Tiklopidino hidrochloridas


	Arterijų trombozės profilaktika, ateroskleroze sergantiems ligoniams po pirmojo išeminio insulto tais atvejais, kai yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai arba kai acetilsalicilo rūgštis yra neveiksminga.


	ICN Polfa Rzeszow S.A.Lenkija
	Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	3. 
	ATRAM 6,25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N15, N30


	Karvedilolis
	(
Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

(
Stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

(
Papildomas vidutinio sunkumo arba sunkaus lėtinio stabilaus širdies nepakankamumo gydymas.
	ZENTIVA a.s.,

Čekijos Respublika
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragrafas

	4. 
	ATRAM 12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N15, N30


	
	
	
	

	5. 
	ATRAM 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90


	
	
	
	

	6. 
	Cefamandol Actavis 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (30 ml), N10


	Cefamandolis


	Cefamandoliui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės (otito, sinusito, tonzilito, faringito);

· apatinių kvėpavimo takų (ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos); 

· inkstų ir šlapimo takų (pielonefrito, cistito);

· pilvo ertmės infekcinės ligos (peritonito);

· mažojo dubens infekcinės ligos (endometrito);

· odos ir poodinio audinio (absceso, flegmonos, celiulito, infekuotos žaizdos, įskaitant kąstinę, infekuoto nudegimo);

· kaulų ir sąnarių (osteomielito, sepsinio artrito, bursito);

· kitų infekcinių ligų, įskaitant sepsį. 

Infekcijos profilaktika virškinimo trakto, mažojo dubens organų, ortopedinių, širdies, plaučių, galvos ir stuburo smegenų operacijų metu.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	7. 
	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė (1x28) N28

Lizdinė plokštelė (3x28) N84


	Dezogestrelis


	Geriamajai kontracepcijai.


	N.V.Organon, Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Differin 0,1% kremas

Tūbelė (30 g), N1


	Adapalenas


	Lokalus lengvo ir vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų gydymas.


	Galderma International, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	Differin 0,1% gelis

Tūbelė (30 g), N1


	Adapalenas


	Lokalus lengvo ir vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų gydymas.


	Galderma International, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	Fenistil 1 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1


	Dimetindeno maleatas
	Odos alerginių ligų, vėjaraupių, vabzdžių įgėlimo sukelto niežulio mažinimas.

Dilgėlinės, sezoninio ir nesezoninio alerginio rinito simptomų lengvinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	11. 
	GELOPLASMA infuzinis tirpalas

Maišelis (500ml) N1, N15
	Bevandenė želatina, natrio chloridas, magnio chloridas heksahidratas, kalio chloridas, natrio laktatas
	Neatidėliotinas hipovoleminio šoko, sukelto hemoragijos, dehidracijos, kapiliarinio ištekėjimo bei nudegimo, gydymas.

Neatidėliotinas vazodilatacinio šoko, sukelto traumos, operacijos, sepsio ar toksinio poveikio medžiagų, gydymas.

Santykinės hipovolemijos, susijusios su vazodilatacija ir hipotenzija, atsiradusia dėl kraujospūdį mažinančių vaistų poveikio, ypač anestezijos laikotarpiu, gydymas.
	Laboratoire Fresenius Kabi France, Prancūzija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	12. 
	Ibutop 5 % gelis 

Tūbelė 50g N1


	Ibuprofenas


	Traumos (pvz., sąnarių ir raiščių patempimo, sumušimo) sukelto skausmo lokalus malšinimas.

Sąnario minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių ir sąnario kapsulės) uždegimo ir jo sukelto patinimo ir skausmo lokalus pagrindinis arba pagalbinis gydymas.


	Dolorgiet GmbH & Co. KG, Vokietija


	NeRp

NP

8.3(i)

	13. 
	Indatens 2,5 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30


	Indapamido hemihidratas


	Pirminės hipertenzijos gydymas.


	Mepha Lda., Portugalija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.



	14. 
	Metformin Actavis 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N100
	Metformino hidrochloridas


	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje. 

Galima gydyti vien metforminu arba šį vaistą vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo cukrinio diabeto ar su insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga II tipo cukriniu diabetu, po neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu, sumažėja su šia liga susijusių komplikacijų rizika (žr. 5.1. skyrių).


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	15. 
	Metformin Actavis 850 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N56


	
	
	
	

	16. 
	Metoject 10 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Užpildytas švirkštas (0,75ml) N1, N5, N10, N30 

Užpildytas švirkštas (1ml) N1, N5, N10, N30

Užpildytas švirkštas (1,5ml) N1, N5, N10, N30

Užpildytas švirkštas (2ml) N1, N5, N10, N30

Užpildytas švirkštas (2,5ml) N1, N5, N10, N30
Švirkštai su adatom arba be jų


	Metotreksato dinatrio druska
	Sunkaus, aktyvaus suaugusių žmonių reumatoidinio artrito gydymas tuo atveju, jeigu būtini ligos eigą modifikuojantys priešreumatiniai vaistai (angl. DMARD).


	medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	17. 
	OTIPAX 40 mg/10 mg/
1 g ausų lašai, tirpalas 

Buteliukas (15 ml), N1


	Fenazonas/Lidokaino hidrochloridas


	Simptominis vidurinės ausies uždegimo gydymas esant neperforuotam būgneliui, kai yra:

- ūminis vidurinės ausies uždegimas 

- flikteninis virusinis otitas 

- vidurinės ausies barotrauma.

	BIOCODEX, Prancūzija


	NeRp

NP

10.1(b)

(fiksuoto derinio)

	18. 
	PAROXETIN Nycomed 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4, N12, N14, N20, N28, N30, N50, N60, N100
	Paroksetinas
	· Didžiosios depresijos epizodo gydymas.

· Obsesinio-kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.

· Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija ar be jos, gydymas.
· Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas.
· Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.
· Potrauminio streso sutrikimo gydymas.
	Nycomed Danmark ApS, Danija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragrafas

	19. 
	Phytodolor geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (100 ml) N1

Buteliukas (200 ml) N1
	Paprastųjų uosių žievės standartizuotas ekstraktas, 

drebulių žievės standartizuotas ekstraktas,

paprastųjų rykštenių žolės standartizuotas ekstraktas


	Sąnarių ligos sukelto nestipraus skausmo malšinimas.
	Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH, Vokietija


	Ne Rp
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	20. 
	Thyrozol 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50 


	Tiamazolas


	Tirotoksikozės gydymas, įskaitant:

· konservatyvų tirotoksikozės gydymą, ypač jei skydliaukės gūžys yra nedidelis arba jo visiškai nėra;

· bet kokios rūšies tirotoksikozės gydymą prieš skydliaukės operaciją;

· tirotoksikozės, ypač sunkios, gydymą prieš terapiją radioaktyviuoju jodu;

· laikiną tirotoksikozės gydymą po terapijos radioaktyviuoju jodu;

· profilaktinį pacientų, kurie serga subklinikine tirotoksikoze ar autonomine skydliaukės adenoma arba kurie sirgo tirotoksikoze, gydymą prieš neišvengiamą jodo ekspoziciją (pvz., tyrimą, kurio metu reikės vartoti jodo turinčių kontrastinių preparatų).


	Merck KGaA, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	21. 
	URISPAS 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Flavoksato hidrochloridas


	( Cistito, prostatito, uretrito, uretrocistito arba uretrotrigonito sukeltų simptomų: dizurijos, primygtinio noro šlapintis, šlapinimosi naktį, antgaktinio skausmo, dažno šlapinimosi, šlapimo nelaikymo, lengvinimas.

(
Spazminio šlapimo takų sutrikimo, sukelto šlapimo takų akmenligės, papildomas gydymas.

(
Raumenų spazmo profilaktika prieš apatinių šlapimo takų endoskopiją.

(
Spazminio skausmo, atsiradusio po apatinių šlapimo takų chirurginės procedūros, malšinimas.


	RECORDATI S.p.A., Italija
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3. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

559
	Cordarone 200 mg tabletės

(amjodaronas)

LT R 96/3238/3
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	2.

560
	Cordarone 150 mg/3 ml injekcinis tirpalas 

(amjodaronas)

LT R 96/3239/3
	Įtraukiamas PCS 2 ir 3 sk. bei atitinkami PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	3.

2668
	Meningococcal polysaccharide vaccine A+C.

milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(polisacharidinė vakcina nuo meningokokų A ir C)

LT R 98/6082/10
	Papildomi PCS 4.1;.4.4;.4.6;.4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.  


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	4.

453
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas)
LT/1/94/0952/005-006
	Papildomi PCS 4.1; 4.4; 4.5 ir 4.6 sk. bei PL 2 sk.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ , Lietuva



	5.

599


	Infanrix injekcinė suspensija

(difterijos anatoksinas; stabligės anatoksinas; kokliušo anatoksinas; filamentinis hemagliutininas; pertaktinas)

LT R 96/3972/9
	Papildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	6.

517


	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija 

(poliomielito vakcina)

LT R 95/1902/2 
	Papildomas PCS 4.8 sk. 
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	7.

254,
256


	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės
Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės
(metformino hidrochloridas)

LT R 2000/7140/9

LT R 2000/7141/9 
	Papildomas PCS 4.8 sk. Bei atitinkamai PL.

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija



	8.

3775, 3776
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai 
(diosmektitas)
LT R 92/29/2
	Papildyti PCS 4.1;.4.2;.4.3;.4.4;.4.6;.4.8;.4.9;.5.1;.5.2;.5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija


	9.

1006
	Relenza 5mg/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(zanamiviras)

LT/1/07/0769/001-2
	PCS harmonizavimas.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	10.

1100
	CERTICAN 0,25mg tabletės

CERTICAN 0,5mg tabletės

CERTICAN 0,75mg tabletės

CERTICAN 1mg tabletės

CERTICAN 0,1mg disperguojamosios tabletės

CERTICAN 0,25mg

disperguojamosios tabletės

(everolimuzas)

LT/1/05/0321/001-024
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai Pl. PL ir PŽ harmonizacija.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	11.

748
	Rupafin 10mg tabletės

(rupatadinas)

LT/1/08/1006/001-008
	Papildomas PCS 4.1, 4.5, 5.1 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	J.Uriach & Cia.S.A, Ispanija

	12.

1842
	Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(tamsulozinas)

LT/1/08/1027/001-022
	Papildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Kiron Pharmaceutica BV, Nyderlandai

	13.

2067,

2068
	One-Alpha 0,25 mikrogramai minkštos kapsulės

One-Alpha 1 mikrogramas minkštos kapsulės

(alfakalcidolis)

LT R 95/2190/7

LT R 95/2189/7 
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.

	LEO Pharmaceutical Products, Danija



	14.

2075
	Oftan A-Pant akių tepalas
(retinolio palmitatas/dekspantenolis)

LT R 2000/7131/9
	Gatavo produkto vidinės talpyklės keitimas.


	Santen Oy, Suomija



	15.

2074


	Oftan A-Pant akių tepalas
(retinolio palmitatas/dekspantenolis)

LT R 2000/7131/9
	Gatavo produkto gamintojo keitimas.


	Santen Oy, Suomija



	16.

2076


	Oftan A-Pant akių tepalas

(retinolio palmitatas/dekspantenolis)

LT R 2000/7131/9
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas.


	Santen Oy, Suomija



	17.

513,

507,

510,

504
	Trifas 20 mg/4 ml injekcinis tirpalas
Trifas 10 mg tabletės
Trifas 200 mg tabletės
Trifas Cor 5 mg tabletės
(torazemidas)

LT/1/98/0029/001-003

LT R 98/5764/6

LT R 98/5761/6

LT R 98/5760/6 
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įtraukimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	18.

514
	Trifas 20 mg/4 ml injekcinis tirpalas

(torazemidas) 

LT R 98/5764/6 
	Vaistinio preparato gamintojo įtraukimas. Gatavo produkto specifikacijos (išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) atnaujinimas, tinkamumo laiko ir laikymų sąlygų keitimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	19.

508
	Trifas 10 mg tabletės

(torazemidas) 

LT R 98/5761/6
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės bei gatavo produkto specifikacijos (išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) ir analizės metodų keitimai.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	20.

511
	Trifas 200 mg tabletės

(torazemidas)

LT/1/98/0029/001-003 
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės bei gatavo produkto specifikacijos (išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) ir analizės metodų, laikymo sąlygų keitimai.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	21.

505
	Trifas Cor 5 mg tabletės

(torazemidas)

LT R 98/5760/6 
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės bei gatavo produkto specifikacijos (išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) ir analizės metodų keitimai.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	22.

581
	Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(fluvastatinas)

LT R 01/7430/5 
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimai.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	23.

108
	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis)

LT R 01/7446/2 
	Gatavo produkto gamybos ir išleidimo vietos papildymas.
	N.V.Organon, Nyderlandai

	24.

2049
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(rabies virusas)

LT R 95/1912/2–5
	Gatavo produkto formulavimo, išpilstymo, liofilizavimo ir antrinio pakavimo vietos papildymas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	25.

3768
	Sinupret dengtos tabletės

(gencijonų šaknys, raktažolių žiedai, rūgštynių žolė, šeivamedžio žiedai, verbenų žolė)

LT R 93/241/6
	Veikliųjų medžiagų specifikacijos keitimas


	Bionorica AG, Vokietija



	26.

1109
	Mastodynon geriamieji lašai

(homeopatinis vaistinis preparatas)

LT R 93/240/6
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	Bionorica AG, Vokietija




