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1. SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Aceclofenac Creative Pharma 15 mg/g kremas
M02AA25

	1 g kremo yra 15 mg aceklofenako.

	Creative Pharma Solutions s.r.o.,
Čekijos Respublika

	10.3 str. (hibridinis)
	Lokalus simptominis skausmo ir uždegimo slopinimas traumos sukelto sausgyslių, raiščių, sąnarių ar raumenų pažeidimo atveju. 
Aceclofenac Creative Pharma 15ºmg/g kremas skirtas suaugusiesiems.

	Tūbelė 60g, N1
	Rp.





2. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Opinasin plėvele dengtos tabletės 
N02BE51

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 15 mg dekstrometorfano hidrobromido, 2 mg chlorfenamino maleato.

	Medica Sp.zo.o., 
Lenkija

	10(a) str. (bibliografinė)
	Peršalimo ar gripo simptomų (ryklės, galvos ir raumenų skausmo,  karščiavimo, nosies užgulimo, sauso kosulio) lengvinimas.

Opinasin skirtas suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų paaugliams.

	Lizdinė plokštelė, N6, N10, N12, N18, N20
	NeRp.






3. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	AGENOREM 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
J01DH02

	Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, atitinkančio  500 mg  meropenemo. 

	MEDOCHEMIE LTD,
Kipras


	10.1 str. (generinis)

	AGENOREM skirtas suaugusiųjų ir vyresnių kaip 3 mėnesių vaikų, žemiau išvardytoms infekcinėms ligoms gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius):
· sunkiai pneumonijai (įskaitant hospitalinę ir susijusią su dirbtine plaučių ventiliacija);
· cistine fibroze sergančių pacientų infekcinėms bronchų ir plaučių ligoms;
· komplikuotoms šlapimo takų infekcinėms ligoms;
· komplikuotoms pilvo ertmės infekcinėms ligoms;
· gimdymo metu ar po gimdymo pasireiškusioms infekcinėms ligoms;
· komplikuotoms odos ir poodinių audinių infekcinėms ligoms;
· ūminiam bakteriniam meningitui.
AGENOREM galima vartoti esant neutropenijai ir karščiavimui, kurio
įtariama priežastis yra bakterijų sukelta infekcinė liga. 
Bakteremijai gydyti nustačius arba įtarus, kad ji susijusi su kuria nors iš anksčiau išvardytų infekcinių ligų.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Flakonas N1, N10, N25, N50, N100
	Rp.



	2.
	AGENOREM 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
J01DH02
	Kiekviename flakone yra meropenemo trihidrato, atitinkančio 1 g  meropenemo. 

	
	
	
	
	

	3.
	Sildenafil Ingen Pharma 50 mg plėvele dengtos tabletės
G04B E03
	Kiekvienoje tabletėje yra sildenafilio citrato, atitinkančio 50 mg sildenafilio.

	SIA Ingen Pharma,
Latvija


	10.1 str. (generinis)

	Sildenafil Ingen Pharma skirtas suaugusių vyrų erekcijos sutrikimui, kai vyras negali pasiekti ar išlaikyti varpos erekcijos, būtinos visaverčiam lytiniam aktui atlikti, gydyti.

Kad Sildenafil Ingen Pharma būtų veiksmingas, būtina seksualinė stimuliacija.

	Lizdinė plokštelė, N1, N 4, N8, N12  

	Rp.



	4.
	Sildenafil Ingen Pharma 100 mg plėvele dengtos tabletės
G04B E03
	Kiekvienoje tabletėje yra sildenafilio citrato, atitinkančio 100 mg sildenafilio.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė,
N4, N8, N12 

	

	5.
	Zovanat 500 mg kietosios kapsulės
CO1EB22
	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg meldonio dihidrato.

	JSC Olainfarm,
Latvija


	10.1 str. (generinis)

	Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.
Zovanat skirtas suaugusiesiems. 
	Lizdinė plokštelė, N60
	Rp.







4. 
5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	
	
	
	Kokybiniai keitimai
	
	

	1. 
	KR-3040
	AVAXIM 160 V/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimai
	SANOFI PASTEUR , Prancūzija 
	II/G
B.I.a.2.(c) B.I.a.2.(a)
B.I.b.1.(z)
B.I.b.2.(a)
B.III.1.(b)2
B.III.1.(b).4
B.III.1.(b)3

	2. 
	KR-0137
	CARDURA 1 mg tabletės
CARDURA 2 mg tabletės
CARDURA 4 mg tabletės

(doksazosino mesilatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas perkeliant gamybą. 


Veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimo ir adreso keitimas 


Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas 

Pradinių medžiagų specifikacijų keitimai 


Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas 

	Pfizer Europe MA EEIG, Belgija
	II/G
B.I.a.1(z) B.I.a.1(f)


A4/IB




B.I.a.2(a)



B.I.b.1(c)
B.I.b.1(d)


B.I.b.1(d)
B.I.b.2(b)
B.I.b.1(f)
B.I.b.1(z)
B.I.b.1(c)

	3. 
	KR-1206

	EnaHEXAL 10 mg tabletės
EnaHEXAL 20 mg tabletės

(enalaprilio maleatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas 

	Hexal AG, Vokietija
	II/B.II.d.1.(e)

	4. 
	KR-0198

	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos (3.2.S modulio) atnaujinimas 

	Eli Lilly Nederland B.V., 
Nyderlandai
	II/B.I.(z)

	5. 
	KR-0383

	Kamistad N 20 mg/185 mg/g burnos gleivinės gelis

(lidokainas/ramunėlių žiedų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ramunėlių žiedų skystojo ekstrakto gamybos bylos atnaujinimas 
	STADA Arzneimittel AG, 
Vokietija
	II/B.I.(z)

	6. 
	KR-3995
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte 

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


TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)
	Galutinio produkto gamybos keitimas
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija
	II/G
B.II.a.3(b3)
B.II.b.3(a)
B.II.b.4(f)
B.II.b.5(b)


	7. 
	KR-3322
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
(salmeterolis, flutikazono propionatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ ,
Lietuva
	II/G
B.II.d.1(e)
B.II.d.1(d);




	8. 
	KR-0129

	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės

(anagrelidas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas 

	AOP OrphanPharmaceuticals AG, 
Austrija
	II/B.I.(z)

	9. 
	KR-1617
	TIMOSAN 0,1 % akių gelis

(timololis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas 

	Santen OY, Suomija
	II/B.II.d.1.e

	10. 
	KR-0299
	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės

(zofenporilio kalcio druska)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas 

	Menarini International Operations Luxembourg S.A.,
Liuksemburgas
	II/B.I.a.1(b)

	11. 
	KR-0297
	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės

(zofenporilio kalcio druska)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas

	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	II/B.I(z)

	
	
	
	Klinikiniai keitimai
	
	

	1. 
	KR-4040

	Boostrix injekcinė suspensija

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota, su mažesniu antigenų kiekiu) (dTpa).
	PCS 4.5, 4.8, 5.1 sk. keitimai
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/C.I.4

	2. 
	KR-0781

	detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės

(mikronizuota ir išgryninta flavonoidų frakcija)
	PCS 4.5, 4.6, 4.9. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Laboratoires Servier, 
Prancūzija
	II/ C.I.4

	3. 
	KR-4284

	[bookmark: _Hlk10741255][bookmark: _Hlk10741182]Harmonet 75 mikrogramai / 20 mikrogramų dengtos tabletės

(gestodenas/etinilestradiolis)
	PCS 4.4 ir 5.1 sk. informacijos keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/C.I.4



	4. 
	KR-0909
	Gasec 10 mg, 20 mg, 40 mg 
skrandyje neirios kietosios 
kapsulės.

(omeprazolas)
	PCS 4.4 skyriaus keitimai.


	Teva B.V., Nyderlandai
	II/C.I.4



	5. 
	KR-0933
	Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)
	PCS 4.4 skyriaus keitimai.


	Actavis Group PTC ehf.,
Islandija
	II/C.I.4



	6. 
	KR-0910
	Omeprazole-ratiopharm 20mg skrandyje neirios kietosios kapsulės.

(omeprazolas)
	PCS 4.4 skyriaus keitimai.



	Teva B.V., Nyderlandai
	II/C.I.4



	7. 
	KR-3978

	WOBENZYM skrandyje neirios tabletės

(kasos milteliai, tripsinas, chimotripsinas, bromelainas, papainas, amilazė, lipazė, rutozido trihidratas)
	PCS 4.4, 4.5 sk. keitimas. Atitinkamos PL informacijos keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.

	MUCOS PharmaGmbH & Со. KG,
[bookmark: _GoBack]Vokietija 			

	II/C.I.4







	8. 
	KR-2456

	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozinas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 5.1 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	UAB SANOFI-AVENTIS LIETUVA, 
Lietuva
	II/C.I.4





Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
