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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-05-10 Nr. 1C-05
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Ibuprofen Corpus Medica 100 mg/5 ml geriamoji suspensija

	5 ml geriamosios suspensijos yra 100 mg ibuprofeno.

	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz., dantų, galvos, traumų sukelto raumenų, sąnarių) malšinimas.
Atsižvelgiant į farmacinę formą, Ibuprofen Corpus Medica 100 mg/5 ml geriamoji suspensija ypač tinka vaikams ir 3 mėnesių bei vyresniems kūdikiams (sveriantiems daugiau kaip 5 kg).
	Buteliukas (100 ml) N1 ir pipetė N1
	Ne Rp

	2. 
	Ibuprofen Corpus Medica 50 mg/g gelis

	Viename grame gelio yra 50 mg ibuprofeno.
	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	Sąnario minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių ir sąnario kapsulės) uždegimo ir jo sukelto patinimo ir skausmo lokalus gydymas.

Traumos (pvz., sąnarių ir raiščių patempimo, sumušimo) sukelto skausmo lokalus malšinimas.
	Tūbelė (50 g)  N1;

Tūbelė (100 g)  N1
	Ne Rp

	3. 
	ZOVANAT 500 mg/5ml injekcinis tirpalas

	5 ml injekcinio tirpalo yra 500 mg meldonio dihidrato.


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 str. 1 d.
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	Papildomas lengvo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas.


	Ampulė (5 ml) N 10
	Rp

	4. 
	DELUFEN nosies purškalas (tirpalas)
	100 ml nosies purškalo yra 1 ml Sinapsis nigra D2, 10 ml Euphorbium D6, 10 ml Pulsatilla pratensis D6, 10 ml Luffa operculata  D12 ir 10 ml Hydragyrum biiodatum D12.

	Richard Bittner AG, Austrija

	16.2 str.
	Slogos, alerginės slogos, ausų užgulimo bei papildomas sinusito gydymas.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Sunkius sutrikimus būtina gydyti kliniškai patvirtintu gydymo būdu.

	Buteliukas 
(20 ml) ir mechaninis purkštukas N1;
Buteliukas (30 ml) ir mechaninis purkštukas N1
	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. 
	Plusval 5 mg/80 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 80 mg valsartano.

	UAB „VVB“,
Lietuva

	10b str.
	Pakeičiamasis pirminės arterinės hipertenzijos gydymas Plusval skiriamas pacientams, kurių būklė jau tinkamai kontroliuojama kartu vartojamomis tokio pat dydžio amlodipino ir valsartano dozėmis.

	Lizdinė plokštelė N14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 arba 100 tablečių.

	Rp

	2. 
	Plusval 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano

	
	
	
	
	

	3. 
	Plusval 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu) ir 160 mg valsartano
	
	
	
	
	


3. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (PASTABA. PAREIŠKĖJAS PATEIKĖ PRAŠYMĄ NUTRAUKTI VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO PROCEDŪRĄ):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Nifuroxazide Corpus Medica 200 mg kietosios kapsulės

	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 200 mg nifuroksazido.

	UAB Corpus Medica, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Bakterinės kilmės ūmus viduriavimas be invazijos požymių. 
Preparato vartojimas nepakeičia dietos ar būtinos rehidracijos, jeigu šių priemonių reikia.
Rehidracijos laipsnis ir būdas (vartojant per burną arba į veną) priklauso nuo viduriavimo sunkumo ir paciento klinikinės būklės.

	Lizdinė plokštelė N12, 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
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	ACOSEDUM geriamieji lašai (tirpalas)


	1 g (1,2 ml) geriamųjų lašų yra Valeriana officinalis Ø 0,01 g, Strychnos ignatii C3 0,001 g, Camphora C3 0,001 g, Natrium tetrachloroauratum C6 0,001 g, Selenicereus grandiflorus D4 0,01 g.

	UAB „aconitum“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.


	Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1
	Ne Rp



	2. 
	Biodacyna 125 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 125 mg amikacino (sulfato pavidalu).


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	10 str. 1 d.
	Amikacinui jautrių bakterijų (žr 5.1 sk.) sukeltų sunkių infekcinių ligų, kai neveiksmingi kiti, mažiau toksiški antibakteriniai preparatai, gydymas:

· hospitalinių apatinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, įskaitant sunkias pneumonijas;

· pilvaplėvės ertmės infekcinių ligų, įskaitant peritonitą;

· komplikuotų ir pasikartojančių šlapimo takų infekcinių ligų;

· odos ir poodinio audinio infekcinių ligų, įskaitant infekuotą nudegimą;

· bakterinio endokardito; 

· pooperacinių pilvaplėvės ertmės infekcijų.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 


	Buteliukas (2 ml) N1


	Rp



	3. 
	Biodacyna 250 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 250 mg amikacino (sulfato pavidalu).


	
	
	
	Buteliukas (2 ml) N1, (4 ml) N1


	

	4. 
	Co-Trimoxazol Actavis 400/80 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 400 mg sulfametoksazolo ir 80 mg trimetoprimo. 


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 sk.) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· šlapimo takų ir lyties organų infekcijos – ūminio ir lėtinio uretrito, cistito, pielonefrito, prostatito;

· apatinių kvėpavimo takų – lėtinio paūmėjusio bronchito, Pneumocystis carinii sukeltos pneumonijos;

· virškinimo trakto – dizenterijos, salmoneliozės, vidurių šiltinės, choleros.

Infekcijos (pvz., Pneumocystis carinii sukeltos pneumonijos) profilaktika ligoniams, kurių imuninės sistemos veikla nusilpusi.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	5. 
	Coldargan nosies lašai (tirpalas)


	1 ml nosies lašų yra 25 mg sidabro proteinato, 20 mg efedrino levulinato, 2,2 mg kalcio levulinato.


	SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH ( CoKG, Austrija
	10 a str.
	Ūminių ir lėtinių bakterijų sukeltų viršutinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, pvz., bakterijų sukelto gleivinės uždegimo, ūminio pūlinio rinito, ūminio ir lėtinio pūlinio sinusito, ūminio ir lėtinio tonzilito ir faringito, stomatito, nosiaryklės uždegimo ir laringito, gydymas.

Nevartoti, sergant lėtine atrofine rinopatija (pvz., Vegenerio liga, ozena) ir sausuoju sindromu.


	Buteliukas (10 ml) su aplikatoriumi su pipete N1
	Rp



	6. 
	Coldargan nosies purškalas (tirpalas) 


	Viename nosies purškalo išpurškime yra 3,5 mg sidabro proteinato, 2,8 mg efedrino levulinato, 0,31 mg kalcio levulinato.


	SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH ( CoKG, Austrija
	10 a str.
	Ūminių ir lėtinių bakterijų sukeltų viršutinių kvėpavimo takų infekcinių ligų, pvz., bakterijų sukelto gleivinės uždegimo, ūminio pūlinio rinito, ūminio ir lėtinio pūlinio sinusito, ūminio ir lėtinio tonzilito ir faringito, stomatito, nosiaryklės uždegimo ir laringito, gydymas.

Nevartoti, sergant lėtine atrofine rinopatija (pvz., Vegenerio liga, ozena) ir sausuoju sindromu.


	Buteliukas (10 ml) su mechaniniu purkštuku N1


	Rp



	7. 
	Enap 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg enalaprilio maleato.


	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika, kai yra besimptomė kairiojo širdies skilvelio disfunkcija (išstūmimo frakcija ≤35%) (žr. 5.1 skyrių).


	Lizdinė plokštelė N20, N30
	Rp



	8. 
	Enap 10 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg enalaprilio maleato.
	
	
	
	
	

	9. 
	Enap 20 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg enalaprilio maleato.

	
	
	
	
	

	10. 
	Enap-H 10 mg / 25 mg  tabletės


	Kiekvienoje Enap-H 10 mg/25 mg tabletėje yra 10 mg enalaprilio maleato ir 25 mg hidrochlorotiazido.
	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija enalapriliu yra nepakankamai veiksminga.
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N90
	Rp



	11. 
	Enap-HL 10 mg /12,5 mg  tabletės


	Kiekvievienoje Enap-HL 10 mg/12,5 mg tabletėje yra 10 mg enalaprilio maleato ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N90
	

	12. 
	Enap-HL 20 mg /12,5 mg  tabletės


	Vienoje Enap-HL 20 mg/12,5 mg tabletėje yra 20 mg enalaprilio maleato ir 12,5 mg 

hidrochlorotiazido.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N90, N100
	

	13. 
	Essentiale forte N 300 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg sojų fosfolipidų.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	8.3(i)
	Simptomų, tokių kaip apetito stoka, spaudimo pojūtis dešinėje pošonkaulinėje srityje, atsiradusių dėl toksinio-mitybos kepenų pažeidimo ir hepatito, mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	14. 
	FARINGOSEPT 10 mg slėgtosios pastilės
	Kiekvienoje slėgtojoje pastilėje yra 10 mg ambazono monohidrato.


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	10 a str.
	Pagalbinis ūminių infekcinių burnos ir ryklės ligų (pvz., gingivito, stomatito, tonzilito) gydymas. 


	Lizdinė plokštelė N20
	Ne Rp



	15. 
	FELORAN 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas


	Vienoje 3 ml ampulėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos .


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Ūminio skausmo malšinimas esant kuriai nors iš šių būklių: inkstų kolikai, osteoartrito paūmėjimui, reumatoidinio artrito paūmėjimui, podagros priepuoliui, traumai. 

	Ampulė (3 ml) N10, N100
	Rp



	16. 
	Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija


	Vienoje 0,5  ml injekcinės suspensijos dozėje (viename užpildytame švirkšte) yra: hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 720 ELISA vienetų.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	Aktyvioji imunizacija nuo hepatito A (HAV) viruso sukeliamos infekcijos asmenims, kuriems gresia pavojus užsikrėsti HAV. 

Teritorijose, kur sergamumas hepatitu A yra mažas arba vidutinio lygio, imunizuoti Havrix vakcina ypač rekomenduojama asmenis, kurie gali ar turi didesnę tikimybę susirgti šia infekcine liga.

Tai:

- 
keliautojai (įskaitant vaikus), keliaujantys į teritorijas, kuriose sergamumas hepatitu A yra didelis. Tokioms teritorijoms priskiriama Afrika, Azija, Viduržemio jūros baseinas, Vidurio Rytai, Centrinė ir Pietų Amerika; 

- 
karinių pajėgų personalas, keliaujantis į padidinto endeminio sergamumo teritorijas ar teritorijas, kur žemas higienos lygis, priklauso padidėjusio pavojaus užsikrėsti HAV infekcija grupei - šiems asmenims tikslinga aktyvioji imunizacija;

- 
suaugusieji, galintys užsikrėsti hepatitu A dėl darbo specifikos ar priklausantys didesnės tikimybės užsikrėsti šia liga grupei. Šiai grupei priskiriami suaugusieji, dirbantys slaugos centrų darbuotojais, slaugytojais, ligoninių, ypač gastroenterologijos ir pediatrijos skyrių medicinos personalas ir paramedikai, suaugusieji, prižiūrintys vandens nutekamuosius įrenginius, prekiautojai maistu ir kt.;

- 
suaugusieji, priklausantys padidėjusio pavojaus grupėms dėl jų seksualinio elgesio (homoseksualūs asmenys bei asmenys, turintys daug seksualinių partnerių), sergantieji hemofilija ar piktnaudžiaujantys į veną vartojamais vaistiniais preparatais;

- 
suaugusieji ir vaikai, kontaktavę su ligoniais ir infekuotų asmenų vaikai. Kadangi infekuoti asmenys ilgą laiką gali būti viruso nešiotojais, su jais kontaktuojantiems asmenims rekomenduojama aktyvi imunizacija. 

- 
suaugusieji ir vaikai, kuriems būtina apsauga siekiant išvengti hepatito A protrūkio arba dėl padidėjusio sergamumo šia liga toje vietovėje;
-
suaugusieji, sergantys lėtinėmis kepenų ligomis arba kuriems gresia pavojus susirgti lėtinėmis kepenų ligomis (pavyzdžiui, hepatito B ir hepatito C nešiotojai, alkoholiu piktnaudžiaujantys asmenys). Hepatitas A gali būti lėtinių kepenų ligų priežastimi. 

Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepų kalendoriaus rekomendacijų.


	Užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir injekcinė adata N1
	Rp



	17. 
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija


	Vienoje 1 ml injekcinės suspensijos dozėje (viename buteliuke arba viename užpildytame švirkšte) yra: hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1440 ELISA vienetų.


	
	
	
	Užpildytas švirkštas (1 ml) ir injekcinė adata N1;

Buteliukas (1 ml) N1


	

	18. 
	HEMOROL žvakutės
	Vienoje žvakutėje yra 50 mg Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert.), flos (ramunėlių žiedų) tirštojo ekstrakto (3:1) (ekstrahentas: išgrynintas vanduo); 20 mg Atropa belladonna L., radix (šunvyšnių šaknų) tirštojo ekstrakto (4:1) (ekstrahentas: etanolis 70% V/V); 80 mg tirštojo ekstrakto (4:1), pagaminto iš Cytisus scoparius L., herba (šluotinių sausakrūmių žolės), Aesculus hippocastanum L., cortex (paprastųjų kaštonų žievės), Potentilla erecta L. Raeusch., rhizoma (miškinių sidabražolių šakniastiebių), Achillea millefolium L., herba (kraujažolių žolės) (ekstrahentas: etanolis 40% V/V) (1/1/1/1), 100 mg benzokaino.


	Wrocławskie Zakłady Zielarskie „Herbapol” S.A., Lenkija
	10 a str.
	Išangės skausmo ir dirginimo, sukelto hemorojaus, lėtinio tiesiosios žarnos uždegimo, gleivinės įtrūkimo lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N12
	Ne Rp



	19. 
	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės


	Vienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg hidroksikarbamido.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	8.3(i)
	Lėtinės mieloidinės leukemijos gydymas. 

Pirminės plokščialąstelinės (epidermoidinės) galvos ir kaklo (išskyrus lūpas) karcinomos gydymas (kartu su spinduliniu gydymu).

Gimdos kaklelio vėžio gydymas (kartu su spinduliniu gydymu).


	Buteliukas N100
	Rp



	20. 
	Jodas Valentis 5 % odos tirpalas

	1 ml odos tirpalo yra 50 mg jodo.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Odos žaizdų antiseptika.


	Buteliukas10 ml N1;

Buteliukas 20 ml N1


	Ne Rp



	21. 
	Jodas BP 5 % odos tirpalas 
	1 ml odos tirpalo yra 50 mg jodo.


	AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva
	10 a str.
	Odos žaizdų antiseptika.


	Buteliukas (10 ml) N1


	Ne Rp



	22. 
	Imdur 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg izosorbido mononitrato.


	AstraZeneca AB, Švedija
	8.3(i)
	Krūtinės anginos priepuolių profilaktika.

	Buteliukas N30
	Rp



	23. 
	Lidoposterin 50 mg/g tepalas 


	Viename grame tepalo yra 50 mg lidokaino.
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Išangės skausmo ir niežulio malšinimas, esant hemorojiniams mazgams, išangės įplėšai, fistulei, pūliniui arba tiesiosios žarnos uždegimui.

Išangės skausmo malšinimas prieš proktologinį tyrimą.


	Tūbelė su kaniule ir išangės plėtikliu (25 g) N1;

Tūbelė su kaniule (25 g) N1


	Ne Rp



	24. 
	Lorista 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg losartano kalio druskos.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	· Pirminės hipertenzijos gydymas suaugusiesiems bei 6 - 18 metų vaikams ir paaugliams.

· Inkstų ligos gydymas, kaip antihipertenzinio gydymo dalis, suaugusiems pacientams, sergantiems hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su ≥ 0,5 g per parą proteinurija.
· Lėtinio širdies nepakankamumo gydymas suaugusiems pacientams, kai tolesnis gydymas angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais netinka dėl nepageidaujamo poveikio, ypač kosulio, arba kontraindikacijų. Širdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kurių būklę stabilizavo AKF inhibitoriai, gydymo keisti losartanu nereikia. Pacientų kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija turi būti ≤ 40%, būklė turi būti kliniškai stabili ir jie turi gauti nustatytą lėtinio širdies nepakankamumo gydymą.
· Insulto rizikos mažinimas hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems EKG yra dokumentuota kairiojo skilvelio hipertrofija (žr. 5.1 skyrių “LIFE tyrimas”, “Rasė”).

	Lizdinė plokštelė N28, N56, N84
	Rp



	25. 
	Lorista H 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdis, gydant vien losartanu ar hidrochlorotiazidu, reguliuojamas nepakankamai.


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp



	26. 
	OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 0,675 mg citochromo C, 2 mg adenozino ir 20 mg nikotinamido.

	Santen Oy, Suomija


	10 a str.
	Senatvinės kataraktos pagalbinis gydymas (iki lęšiuko pašalinimo operacijos).


	Buteliukas (10 ml) su lašintuvu N1


	Rp



	27. 
	Olfen 75 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas


	Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos ir 20 mg lidokaino hidrochlorido.


	Mepha Lda., Portugalija


	10 str. 1 d.
	Ūminio skausmo malšinimas esant kuriai nors iš šių būklių: inkstų kolikai, osteoartrito paūmėjimui, reumatoidinio artrito paūmėjimui, ūminiam nugaros skausmui, podagros priepuoliui, traumai, kaulo lūžiui, skausmui po chirurginės operacijos. 

	Ampulė (2 ml) N5


	Rp



	28. 
	Panzynorm forte-N 

20 000 V plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 

20 000 vienetų lipazės, 

12 000 vienetų amilazės ir 900 vienetų proteazės.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Lėtinio kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumo gydymas (fermentų pakeičiamoji terapija).


	Buteliukas N10, N30, N100;

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	Ne Rp



	29. 
	PHARMATEX 12 mg/g makšties kremas


	1 g makšties kremo yra 12 mg benzalkonio chlorido.


	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai.


	Tūbelė (72 g) N1;

Aplikatorius N1
	Ne Rp



	30. 
	PHARMATEX 54 mg/4,5 g makšties kremas 


	Vienoje kaniulėje (4,5 g) yra 54 mg benzalkonio chlorido. 


	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	8.3(i)
	Lokaliajai kontracepcijai.


	Kaniulė (4,5 g) N6


	Ne Rp



	31. 
	Potassium chloride Fresenius 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 100 mg kalio chlorido.
	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija


	10 a str.
	Įvairios kilmės hipokalemijos, ypač kai yra metabolinė hipochloreminė alkalozė, gydymas.

Hipokalemijos profilaktika pacientams, kuriems kitais būdais (pvz., mityba, per burną vartojamais preparatais) neįmanoma užtikrinti kalio poreikio. 

	Buteliukas (100 ml) N20


	Rp



	32. 
	Propolis MDF 300 mg/ml burnos gleivinės/ gerklų ir ryklės tirpalas


	1 ml tirpalo yra 300 mg propolio.


	UAB „Medicata Filia“, Lietuva
	10 a str.
	Burnos gleivinės uždegimo, tonzilito, faringito, ūminio bei lėtinio periodontito simptominis gydymas.

	Buteliukas (30 ml) N1


	Ne Rp



	33. 
	Refortan 60 mg/ml infuzinis tirpalas
	1 ml infuzinio tirpalo yra 60 mg hidroksietilo krakmolo. 


	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	10 a str.
	Hipovolemijos ar šoko gydymas ir profilaktika operacijos metu, po sužeidimų ar nudegimų bei infekcijos (sepsinio šoko) atveju.

Gydomoji hemodilucija.

Tirpalas negali būti naudojamas kaip kraujo pakaitalas.
	Buteliukas (250 ml) N1;

Buteliukas (500 ml) N1


	Rp



	34. 
	Refortan Plus 100 mg/ml infuzinis tirpalas
	1 ml infuzinio tirpalo yra 100 mg hidroksietilo krakmolo. 


	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	10 a str.
	Hipovolemijos ar šoko gydymas ir profilaktika operacijos metu, po sužeidimų ar nudegimų bei infekcijos (sepsinio šoko) atveju.

Gydomoji hemodilucija.

Tirpalas negali būti naudojamas kaip kraujo pakaitalas.


	Buteliukas (250 ml) N1;

Buteliukas (500 ml) N1


	Rp



	35. 
	Stabisol 60 mg/ml infuzinis tirpalas 


	1 ml infuzinio tirpalo yra 60 mg hidroksietilo krakmolo. 


	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	10 a str.
	Hipovolemijos ar šoko gydymas ir profilaktika operacijos metu, po sužeidimų ar nudegimų bei infekcijos (sepsinio šoko) atveju.

Gydomoji hemodilucija.

Tirpalas negali būti naudojamas kaip kraujo pakaitalas.


	Buteliukas (250 ml) N1;

Buteliukas (500 ml) N1


	Rp



	36. 
	TANTUM LEMON 3 mg kietosios pastilės

	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 3 mg benzidamino hidrochlorido.
	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	8.3(i)
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos, gydymas.
	Paketėlis N20
	Ne Rp

	37. 
	Tobrin 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)


	1 ml akių lašų yra 3 mg tobramicino (atitinka 4,58 mg tobramicino sulfato).


	Actavis Nordic A/S, Danija


	10 a str.
	Tobramicinui jautrių bakterijų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų akies paviršinių bakterinių infekcinių ligų (pvz., konjunktyvito) gydymas.

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

	Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1
	Rp



	38. 
	UGNIAŽOLIŲ ŽOLĖ ŠVF vaistažolių arbata


	1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Chelidonium majus L., herba (ugniažolių žolės).
	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas vartoti sutrikus virškinimui. 

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	Maišelis (50 g) N1
	Ne Rp




5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.
Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-512
	Baneocin 250 TV /5000 TV/g odos milteliai
(bacitracinas / neomicinas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 3 metai, bus 2 metai; PCS 6.3 sk. keitimas.

	Sandoz GmbH, Austrija


	2. 
	3C-235
	Biodacyna 250mg/2ml injekcinis tirpalas
Biodacyna 500mg/2ml injekcinis tirpalas
Biodacyna 1g/4ml injekcinis tirpalas
(amikacinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas įteisinant 2 ml ir 4 ml ampulę PCS, PL, PŽ keitimas. 

	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija


	3. 
	3C-334
	CLIMOFEMIN 6,5 mg tabletės

(kekinių blakėžudžių šakniastiebių sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

	Nycomed SEFA AS, Estija


	4. 
	3C-1209
	CYCLODOL 2 mg tabletės
(triheksifenidilis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Grindeks AS, Latvija



	5. 
	3C-438
	DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
(adsorbuota vakcina nuo difterijos, stabligės, poliomielito)
IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
(adsorbuota vakcina nuo difterijos ir stabligės )
IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija 
(adsorbuota vakcina nuo difterijos ir stabligės )

PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
(adsorbuota vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito, konjuguota b tipo Haemophilus influenzae)
TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
(adsorbuota vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	6. 
	3C-327
	EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
EPREX 10 000 TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
(epoetinas alfa)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	7. 
	3C-498
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija 
(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	8. 
	3C-67
	Femoden 75 mikrogramai / 30 mikrogramų dengtos tabletės
(gestodenas / etinilestradiolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas PCS 6.4 sk, PŽ, PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija



	9. 
	3C-108
	HerzASS-ratiopharm 100 mg tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	10. 
	3C-6
	Logest 75 mikrogramai / 20 mikrogramų dengtos tabletės 
(gestodenas / etinilestradiolis)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 
Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 4 metai bus 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas. 
Galutinio produkto saugojimo sąlygų keitimas PCS 6.4 sk, PŽ, PL keitimas.
	Bayer Pharma AG, Vokietija



	11. 
	3C-429
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
(adsorbuota vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito, konjugatas b tipo Haemophilus influenzae)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	12. 
	3C-172
	Patentex oval N 75 mg ovulės
(nonoksinolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	13. 
	3C-1901
	Pharmatex 54 mg/4,5 g makšties kremas
(benzalkonio chloridas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas.
Galutinio produkto proceso kontrolės specifikacijos keitimas.
	Laboratoire Innotech International, Prancūzija


	14. 
	3C-355
	RAMEVAL geriamieji lašai (tirpalas)
(valerijonų šaknų / sukatžolių žolės / apynių spurgų / pipirmėčių lapų tinktūra)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 
	Valentis UAB, Lietuva


	15. 
	3C-1731
	Infanrix injekcinė suspensija 
(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa)

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

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

Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

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

Boostrix injekcinė suspensija

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

Havrix 1440 ELISA vienetų/ ml injekcinė suspensija

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))


	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.
	UAB GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva

	16. 
	3C-276
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija
(vakcina nuo hepatito B (rDNR))
Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
(vakcina nuo hepatito B (rDNR))
Havrix 1440 ELISA vienetų/ ml injekcinė suspensija
Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija
(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.
	UAB GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva


	17. 
	3C-1588
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai 
Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)
	PCS 4.1 ir 5.1 sk. ir PL keitimas.
	IPSEN PHARMA, Prancūzija


	18. 
	3C-1063

	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdą sistema
(levonorgestrelis)
	PCS 4.2 - 4.4 ir 4.6, 4.8, 4.9 sk., PL keitimas.
	Bayer Pharma AG Vokietija


	19. 
	3C-1064

	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdą sistema
(levonorgestrelis)
	PCS 5.1, 5.2, sk. keitimas.
	Bayer Pharma AG Vokietija


	20. 
	3C-59

	Monopril 10 mg tabletės
Monopril 20 mg tabletės
(fosinoprilio natrio druska)
	PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Bristol-Myers Squibb, Vengrija

	21. 
	3C-1350

	Olfen 75 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(diklofenako natrio druska / lidokaino hidrochloridas)
	PL keitimas. 
	Mepha Lda., Portugalija


	22. 
	3C-1392
	duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas
(laktuliozė)
	PCS 4.2, 4.4, 4.6,6.1, 6.5 ir PL keitimas.

	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	23. 
	3C-341


	Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės 

(hidroksichlorokvino sulfatas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 ir PL keitimas.

	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 
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