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Registruoti vaistinius preparatus:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.

	1. 
	Alendon 70 mg tabletės

Lizdinė plokštelė

N2, N4, N8, N12, N40


	Alendrono rūgštis
	Postmenopauzinės osteoporozės gydymas. 

Alendronatas mažina stuburo ir šlaunikaulio lūžių riziką. 
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	2. 
	Amyx  1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90, N120
	Glimepiridas
	II tipo cukrinio diabeto gydymas tuo atveju, jeigu gydymas dieta, fiziniais pratimais ir kūno svorio mažinimu yra nepakankamai veiksmingas.
	ZENTIVA a.s.

Slovakija 


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.



	3. 
	Amyx  2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90, N120
	
	
	
	

	4. 
	Amyx 3 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90, N120
	
	
	
	

	5. 
	Amyx 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90, N120
	
	
	
	

	6. 
	Beclonasal 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

Buteliukas (9 ml – 70 dozių) N1, (10 ml – 80 dozių) N1, (23 ml – 200 dozių) N1
	Beklometazono dipropionatas


	· Nuolatinio ar sezoninio alerginio rinito, įskaitant sukeltą žiedadulkių, gydymas bei profilaktika.

· Vazomotorinis rinitas.


	Orion Corporation, Suomija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)  II paragr.



	7. 
	Betahistin Actavis 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100, N120
	Betahistino dihidrochloridas
	Su Menjero sindromu susijusių simptomų, įskaitant svaigimą, ūžesį ausyse, prikurtimą ir pykinimą, slopinimas. 


	Actavis Group Hf,

Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.



	8. 
	Betahistin Actavis 16 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N42, N50, N60, N84
	
	
	
	

	9. 
	Cefuroxime Sandoz 125 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N8, N10, N12, N14, N24
	Cefuroksimas
	Cefuroksimui jautrių mikroorganizmų sukeltų lengvų arba vidutinio sunkumo užkrečiamųjų ligų gydymas, įskaitant: 

-
viršutinių kvėpavimo takų užkrečiamąsias ligas: ūminį vidurinės ausies uždegimą, sinusitą, tonzilitą, faringitą;

-
ūminį bronchitą, ūmų lėtinio bronchito pasunkėjimą; 

-
nekomplikuotas apatinių šlapimo takų užkrečiamąsias ligas: cistitą;

-
odos ir minkštųjų audinių užkrečiamąsias ligas: furunkuliozę, piodermiją, impetigą;

-
nekomplikuotą gonorėjinį uretritą ar cervicitą;

-
suaugusių žmonių ir vyresnių nei 12 metų paauglių Laimo ligą (preparatas vartojamas ankstyvosios stadijos gydymui ir ligos vėlyvųjų komplikacijų prevencijai). 

Reikia laikytis oficialių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.



	10. 
	Cefuroxime Sandoz 250 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N8, N10, N12, N14, N24
	
	
	
	

	11. 
	Cefuroxime Sandoz 500 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N8, N10, N12, N14, N24
	
	
	
	

	12. 
	Cinie 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N4, N6, N12
	Sumatriptanas
	Migrenos priepuolių su aura arba be jos neatidėliotinas gydymas.


	ZENTIVA a.s., 

Čekijos Respublika


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.



	13. 
	Cinie 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N3, N4, N6, N12, N18
	
	
	
	

	14. 
	CITALEC 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N90, N100
	Citalopramas
	Depresijos gydymas ir galimo depresijos atkryčio bei pasikartojimo profilaktika.

Panikos sutrikimo su agorafobija ar be jos gydymas.


	ZENTIVA a.s.,

Slovakija
	Rp.

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.



	15. 
	CITALEC 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N90, N100
	
	
	
	

	16. 
	CITALEC 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N90, N100
	
	
	
	

	17. 
	CONOXIA 100% medicininės dujos, slėgtosios

Dujų balionas (1 l) N1, (2 l) N1,  (2,5 l) N1, (4 l) N1, (5 l) N1, (10 l) N1, (20 l) N1, (50 l) N1, (50 l) N10, (50 l) N12,

Dujų balionas su slėgio reguliatoriumi (1 l) N1, (1,1 l) N1, (2 l) N1, (2,5) N1, (4 l) N1, (5 l) N1, (10 l) N1, (15 l) N1, 

Dujų balionas su Pin indeksu (1 l) N1, (2,5 l) N1, (4 l) N1,

Dujų balionas su manometru (1,1 l) N1, (1,2 l) N1,

Dujų balionas su slėgio reguliatoriumi ir srovės matuokliu (2 l) N1, 

Dujų balionas su slėgio reguliatoriumi ir Maxi-srovės matuokliu (3 l) N1, (5 l) N1, 

Dujų balionas sudėtinis (2 l) N1, (5 l) N1, 

Dujų balionas sudėtinis su slėgio reguliatoriumi (2 l) N1, (5 l) N1,

Dujų balionas sudėtinis su slėgio reguliatoriumi ir Maxi srovės matuokliu (5 l) N1, (15 l) N1


	Deguonis
	Deguonies terapija
· Neatsižvelgiant  į  ligos priežastį , ūminės arba lėtinės hipoksijos gydymas ir  profilaktika.

· Kaip šviežių dujų srauto dalis nejautros ar intensyviosios terapijos metu.

· Kaip propelentą gydymui naudojant purkštuvą.

· Ūminio klasterinio galvos skausmo priepuolio gydymas.

Hiperbarinė deguonies terapija
Kesonų (dekompresijos) ligos, kitos kilmės oro ar dujų embolijai ir apsinuodijimui anglies monoksidu gydyti. Šis gydymo metodas itin rekomenduojamas prisikvėpavusiems anglies monoksido pacientams,  nėščiosioms, pacientams, kurie yra ar buvo praradę sąmonę, kuriems atsiranda neurologinių simptomų ir (ar) paveikiama širdies ir kraujagyslių sistema arba nustatoma sunki acidozė (nepaisant nustatytos COHb vertės).

Kaip papildomas gydymas sergant sunkia osteoradionekroze, klostridijų sukelta raumenų nekroze (dujine gangrena).


	AGA AB, 

Švedija
	Ne Rp,

MRP

10.1(a)(ii)

	18. 
	CONOXIA 100% medicininės dujos, kriogeninės

Kriogeninis indas (10 l) N1, (12 l) N1, (15 l) N1, (20 l) N1, (21 l) N1, (26 l) N1, (30 l) N1, (31 l) N1, (32 l) N1, (36 l) N1, (37 l) N1, (40 l) N1, (41 l) N1, (45 l) N1, (46 l) N1, (55 l) N1, (230 l) N1
	Deguonis
	Deguonies terapija
· Neatsižvelgiant  į  ligos priežastį , ūminės arba lėtinės hipoksijos gydymas ir  profilaktika.

· Kaip šviežių dujų srauto dalis nejautros ar intensyviosios terapijos metu.

· Kaip propelentas gydymui naudojant purkštuvą.

· Ūminio klasterinio galvos skausmo priepuolio gydymas.

Hiperbarinė deguonies terapija
Kesonų (dekompresijos) ligos, kitos kilmės oro ar dujų embolijos ir apsinuodijimo anglies monoksidu gydymas. Šis gydymo metodas itin rekomenduojamas prisikvėpavusiems anglies monoksido pacientams,  nėščiosioms, pacientams, kurie yra ar buvo praradę sąmonę, kuriems atsiranda neurologinių simptomų ir (arba) paveikiama širdies ir kraujagyslių sistema arba nustatoma sunki acidozė (nepaisant nustatytos COHb vertės).

Kaip papildomas gydymas sergant sunkia osteoradionekroze, klostridijų sukelta raumenų nekroze (dujine gangrena).
	AGA AB, 

Švedija
	Ne Rp,

MRP

10.1(a)(ii)

	19. 
	CosmoFer 50 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5, (2 ml) N10, (5 ml) N10


	Geležis (III) 
	Geležies stokos gydymas esant toliau išvardintoms būklėms:

· įrodytas geriamųjų geležies preparatų netoleravimas;

· kliniškai būtina greitai papildyti geležies atsargas;

· įrodytas nepakankamas geriamųjų geležies preparatų efektyvumas.

Geležies stokos diagnozė turi būti paremta atitinkamais laboratoriniais tyrimais (pvz., feritino koncentracijos serume, serumo geležies, transferino prisotinimo ir hipochrominių eritrocitų).

	Pharmacosmos A/S, Danija
	Rp

MRP

10.1 (a)(ii)

	20. 
	Estradiol 1A Pharma 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė

N28, N30, N60, N84, N90, N100


	Estradiolis
	Estrogenų trūkumo sukeltų simptomų hormonų pakeičiamoji terapija (HPT) postmenopauzės laikotarpiu.

Estradiol 1A Pharma sudėtyje yra tik estrogeno, todėl jis tinka pacientėms (ypač moterims po gimdos pašalinimo), kurioms nereikia kombinuotojo gydymo estrogenu ir progestagenu. Moterims, kurių gimda nepašalinta, Estradiol 1A Pharma gali prireikti vartoti kartu su tinkančiu progestagenu.

Vyresnių negu 65 metų moterų gydymo patirtis yra nedidelė.
	1A Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.



	21. 
	Estradiol Sandoz 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė

N28, N30, N60, N84, N90, N100
	Estradiolis
	Estrogenų trūkumo sukeltų simptomų hormonų pakeičiamoji terapija (HPT) postmenopauzės laikotarpiu.

Estradiol Sandoz  sudėtyje yra tik estrogeno, todėl jis tinka pacientėms (ypač moterims po gimdos pašalinimo), kurioms nereikia kombinuotojo gydymo estrogenu ir progestagenu. Moterims, kurių gimda nepašalinta, Estradiol Sandoz  gali prireikti vartoti kartu su tinkančiu progestagenu.

Vyresnių negu 65 metų moterų gydymo patirtis yra nedidelė.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	22. 
	Glimepirid PLIVA 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė

N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N500 (ligoninėms)

Butelis N100
	Glimepiridas
	II tipo cukrinio diabeto gydymas tuo atveju, jeigu gydymas dieta, fiziniais pratimais ir kūno svorio mažinimu nepakankamai veiksmingas.


	AWD Pharma Ltd., Latvija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	23. 
	Glimepirid PLIVA 6 mg tabletės

Lizdinė plokštelė

N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N500 (ligoninėms)

Butelis N100
	
	
	
	

	24. 
	INEGY 10 mg/10mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100, N300

Vaikų neatidaromas uždoris N100

Vienadozė lizdinė plokštelė N30, N50, N100, N300


	Ezetimibo, simvastatinas
	Hipercholesterolemija

INEGY skiriamas papildomai kartu su dieta pacientams, kuriems yra pirminė (heterozigotinė šeiminė ar nešeiminė) hipercholesterolemija ar mišri hiperlipidemija, kai tinka gydymas sudėtiniais preparatais:

· Kai nepakanka kontrolės vien tik statinais;

· Pacientas jau gydomas statinais ir ezetimibu.

INEGY sudėtyje yra ezetimibo ir simvastatino. Nustatyta, kad simvastatinas (20-40 mg) mažina širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų dažnumą (žr. 5.1 skyrių). Klinikiniai tyrimai, parodantys INEGY ar ezetimibo veiksmingumą prieš aterosklerozės komplikacijas, dar neužbaigti.

Homozigotinė šeiminė hipercholesterolemija (HoŠH)

INEGY skiriamas papildomai kartu su dieta pacientams, kuriems yra HoŠH. Be to, pacientams gali būti skiriamas ir kitas gydymas (pvz., mažo tankio lipoproteinų (MTL) aferezė). 


	MSD-SP Ltd.,

Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

10.1(b)

	25. 
	INEGY 10 mg/20mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100, N300

Vaikų neatidaromas uždoris N100

Vienadozė lizdinė plokštelė N30, N50, N100, N300
	
	
	
	

	26. 
	INEGY 10 mg/40mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100, N300

Vaikų neatidaromas uždoris N100

Vienadozė lizdinė plokštelė N30, N50, N100, N300
	
	
	
	

	27. 
	INEGY 10 mg/80mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100, N300

Vaikų neatidaromas uždoris N100

Vienadozė lizdinė plokštelė N30, N50, N100, N300

	
	
	
	

	28. 
	Itrakonazol Actavis 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N4, N6, N15, N18, N28, N30, N100
	Itrakonazolas
	Grybelių sukeliamų ligų, patvirtintų tiesioginiu mikroskopiniu ir (arba) kultūros tyrimu, gydymas tuo atveju, jeigu būtini sisteminio poveikio preparatai:

-
moters išorinių lyties organų ir makšties kandidamikozė; 

-
burnos kandidamikozė;

-
įvairiaspalvė dedervinė;

-
dermatomikozė;

-
onichomikozė (sukelta dermatomicetų arba mieliagrybių).

Reikia laikytis galiojančių tinkamo preparatų nuo grybelių vartojimo nuorodų.


	Actavis Group Hf., Islandija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	29. 
	LAMISIL UNO 1 % odos tirpalas
Tūbelė (4g) N1
	Terbinafinas
	Pėdų grybelio gydymas. (Žr. 4.4. skyrių)


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Ne Rp

MRP

8.3(i)

	30. 
	LAMOX 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Lamotriginas
	Epilepsija

Suaugusiesiems ir paaugliams:Lamotriginas vartojamas dalinių ir generalizuotų traukulių, įskaitant toninius-kloninius traukulius, monoterapijai ar papildomam gydymui, taip pat traukulių, susijusių su Lennox-Gastaut sindromu, papildomam gydymui, kai kitų antiepilepsinių preparatų derinių nepakanka.  
2-12 metų vaikams. Lamotriginas vartojamas dalinių ir generalizuotų traukulių, įskaitant toninius-kloninius traukulius, taip pat traukulių, susijusių su Lennox-Gastaut sindromu, papildomam gydymui, kai kitų antiepilepsinių preparatų derinių nepakanka. 

Vyresnių nei 18 metų žmonių bipolinis sutrikimas

Lamotriginas tinka pacientų, sergančių bipoliniu afektiniu sutrikimu, nuotaikos stabilizavimui, ypač depresijos epizodo profilaktikai. 


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

MRP 

10.1(a)(iii)

I paragr.

	31. 
	LAMOX 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	32. 
	LAMOX 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	33. 
	LAMOX 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	34. 
	matrifen 12 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N1, N3, N5, N10, N20
	Fentanilis
	Stipraus lėtinio skausmo, kurį  pakankamai nuslopinti galima tik opioidiniais analgetikais, malšinimas.


	Nycomed SEFA AS, Estija


	Spec.Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	35. 
	matrifen 25 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N1, N3, N5, N10, N20
	
	
	
	

	36. 
	matrifen 50 mikrogramų/val. transderminispleistras

Paketėlis N1, N3, N5, N10, N20
	
	
	
	

	37. 
	matrifen 75mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N1, N3, N5, N10, N20
	
	
	
	

	38. 
	matrifen 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N1, N3, N5, N10, N20
	
	
	
	

	39. 
	Miril 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100


	Ramiprilis
	· Pirminė hipertenzija.

· Stazinis širdies nepakankamumas, įskaitant širdies nepakankamumą po miokardo infarkto.

· Prasidedanti arba akivaizdi nefropatija, atsiradusi dėl glomerulų pažeidimo (įskaitant diabetinę nefropatiją). 

· Miokardo infarkto, insulto ar kardiovaskulinės mirties rizikos bei revaskuliarizacijos operacijų būtinybės mažinimas ligoniams, kuriems yra padidėjusi kardiovaskulinių sutrikimų rizika (pvz., diagnozuota išeminė širdies liga, buvęs insultas, buvusi periferinių kraujagyslių liga, diabetas).

Vaistinis preparatas skirtas suaugusiems žmonėms gydyti. 
	IVAX Phramaceuticals s.r.o.,

Čekijos Respublika


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	40. 
	Miril 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100


	
	
	
	

	41. 
	Oltar 4 mg tabletės

Lipdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N500 (ligoninėms)

Butelis N100 


	Glimepiridas
	II tipo cukriniam diabetui gydyti tuo atveju, jeigu gydymas dieta, fiziniais pratimais ir kūno svorio mažinimu yra nepakankamai veiksmingas.


	Menarini International Operations Luxembourg S. A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	42. 
	Oltar 6 mg tabletės

Lipdinė plokštelė N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N500 (ligoninėms)

Butelis N100 


	
	
	
	

	43. 
	Risperidone Sandoz 1 mg/ml geriamas tirpalas

Butelis (30 ml) N1, (60 ml) N1, (100 ml) N1, (120 ml) N1
	Risperidonas
	Risperidonu yra gydoma:

· Šizofrenija.

Risperidonas yra veiksminga palaikomojo gydymo, taikomo atkryčio profilaktikai lėtine šizofrenija sergantiems pacientams, kurie reagavo į pirminį gydymą risperidonu, priemonė.

· Sunkus elgesio sutrikimas, susijęs su agresyvumu, impulsyvumu ir savęs žalojimu, nustatytas remiantis DSM-IV kriterijais ne jaunesniems kaip 5 metų vaikams, paaugliams ir protiškai atsilikusiems suaugusiems žmonėms.

· Vidutinio sunkumo arba sunkūs manijos epizodai pacientams, sergantiems bipoliniu afektiniu sutrikimu.

Risperidone Sandoz vartojimas neįteisintas:

· palaikomajam gydymui, t. y. manijos ar depresijos epizodų profilaktikai, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu;

· elgesio sutrikimo simptomų gydymui sergant silpnaprotyste (žr. 4. 4 skyrių);

Rekomenduojama, kad elgesio sutrikimui gydyti Risperidone Sandoz  skirtų vaikų neurologas ar vaikų ir paauglių psichiatras arba gydytojas, turintis vaikų ir paauglių elgesio sutrikimų bei protiškai atsilikusių žmonių sutrikimų gydymo patirties. 


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	44. 
	ZOPITIN 7,5 mg plėvele  dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	Zopiklonas
	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Gydyti zopiklonu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais medikamentais, galima tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina. 


	Vitabalans Oy.,

Suomija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.


Perregistruoti vaistinius preparatus:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės
Lizdinė plokštelė

N21 
	Norgestimatas,

etinilestradiolis
	Geriamajai kontracepcijai
	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva.

	Rp.

NP

8.3(i)

	2. 
	Doxorubicin EBEWE 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (5 ml)

N1

Buteliukas (25 ml) 

N1


	Doksorubicino hidrochloridas
	(
Minkštųjų audinių ar osteogeninė sarkoma.

(
Hodžkino liga ir ne Hodžkino limfoma.

(
Ūminė limfoleukozė, ūminė mieloleukozė.

(
Dauginė mieloma.

(
Skydliaukės, krūties, kiaušidžių, šlapimo pūslės, smulkialąstė plaučių, endometriumo, gimdos gleivinės, gimdos kaklelio, skrandžio, kasos, prostatos, sėklidžių bei kepenų karcinoma.

(
Neuroblastoma.

(   Galvos, kaklo bei Vilmso navikas.

(
Paviršinė šlapimo pūslės karcinoma, karcinoma in situ.


	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG,

Austrija


	Rp

NP

10.1(a)(iii) II paragr.

	3. 
	ETOPOSIDE-TEVA 20 mg / ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (5ml) N1


	Etopozidas
	-
Smulkialąstės anaplazinės bronchų karcinomos gydymas (ne pirminei terapijai).

-
Ūminės monoblastinės leukemijos ir ūminės mielomonoblastinės leukemijos gydymas, kai įvadinis gydymas yra neefektyvus.

-
Pirmaeilis sėklidžių vėžio gydymas.


	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp.

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	4. 
	Gynipral 10 mikrogramų / 2 ml injekcinis / infuzinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5
	Heksoprenalino sulfatas
	Neatidėliotinas gimdymo veiklos slopinimas:

· esant vaisiaus hipoksijai dėl padidinto gimdos tonuso išvarymo laikotarpiu  prieš cezario pjūvio operaciją;

· prieš vaisiaus pasukimą iš skersinės padėties, taip pat virkštelės iškritimo, distocijos atvejais;

· kaip neatidėliotina pagalba gimdymui prasidėjus ne gydymo įstaigoje, kol gimdyvė bus nugabenta į ligoninę.

Progresuojančios priešlaikinės gimdymo veiklos, kai gimdos kaklelis yra sutrumpėjęs ir (arba) atsivėręs, nutraukimas.


	Nycomed Austria GmbH,

 Austrija


	Rp.

NP

8.3(i)

	5. 
	Gynipral 25 mikrogramai / 5 ml koncentratas injekciniam / infuziniam tirpalui

Ampulė (5 ml) N5
	Heksoprenalino sulfatas
	Neatidėliotinas gimdymo veiklos slopinimas:

· esant vaisiaus hipoksijai dėl padidinto gimdos tonuso išvarymo laikotarpiu  prieš cezario pjūvio operaciją;

· prieš vaisiaus pasukimą iš skersinės padėties, taip pat virkštelės iškritimo, distocijos atvejais.

· kaip neatidėliotina pagalba gimdymui prasidėjus ne gydymo įstaigoje, kol gimdyvė bus nugabenta į ligoninę.

Progresuojančios priešlaikinės gimdymo veiklos, kai gimdos kaklelis yra sutrumpėjęs ir (arba) atsivėręs, nutraukimas.

Palaikomasis gydymas:
Priešlaikinės gimdymo veiklos, kai sąrėmiai stiprėja ir dažnėja, o gimdos kaklelis nesutrumpėjęs ir neatsivėręs, profilaktika.

Gimdos susitraukimų nuslopinimas prieš gimdos kaklelio apsiuvimo operaciją, operuojant ir po jos. 


	Nycomed Austria GmbH,

 Austrija


	Rp.

NP

8.3(i)

	6. 
	Kliogest 2 mg/1 mg plėvele dengtos tabletės

Kalendorinė disko pakuotė N28, N84
	Estradiolis,

noretisterono acetatas
	Hormonų pakeičiamosios terapijos (HPT) vaistas estrogenų trūkumo simptomams šalinti moterims, kurioms praėjo daugiau kaip vieneri metai po menopauzės. 

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika ir kurios netoleruoja kitų vaistų, skirtų osteoporozės profilaktikai, arba šie vaistai joms yra kontraindikuotini. 

Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą šiuo vaistu.


	Novo Nordisk A/S, 

Danija


	Rp.

MRP

8.3(i)

	7. 
	VEROSPIRON 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Spironolaktonas
	· Pirminio hiperaldosteronizmo diagnozės nustatymas, trumpalaikis gydymas prieš operaciją arba papildomas ilgalaikis gydymas tuo atveju, jeigu gydymas operacija negalimas arba netinka.

· Su antriniu hiperaldosteronizmu (staziniu širdies nepakankamumu, kepenų ciroze ar nefrozės sindromu) susijusios edemos šalinimas.

· Pirminės hipertenzijos gydymas kartu su kitais medikamentais tuo atveju, jeigu kitoks gydymas yra neveiksmingas arba netinka.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp.

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	VEROSPIRON 50 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20


	Spironolaktonas
	· Pirminio hiperaldosteronizmo diagnozės nustatymas, trumpalaikis gydymas prieš operaciją arba papildomas ilgalaikis gydymas tuo atveju, jeigu gydymas operacija negalimas arba netinka.

· Su antriniu hiperaldosteronizmu (staziniu širdies nepakankamumu, kepenų ciroze ar nefrozės sindromu) susijusios edemos šalinimas.

· Pirminės hipertenzijos gydymas kartu su kitais medikamentais tuo atveju, jeigu kitoks gydymas yra neveiksmingas arba netinka.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp.

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	VEROSPIRON 100

mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	10. 
	VoriNa 25 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (2 ml) N1, (4 ml) N1, (14 ml) N1, (20 ml) N1, (40 ml) N1


	Folino rūgštis
	Folio rūgšties antagonistų (pvz., metotreksato) toksinio poveikio silpninimas arba neutralizavimas citotoksinės terapijos metu arba perdozavimo atveju suaugusiems žmonėms ir vaikams. Citotoksinės terapijos metu ši procedūra vadinama “pagalba folinatu”.

Kompleksinė citotoksinė terapija kartu su 5-fluoruracilu.


	Pharmachemie B.V.,

Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	11. 
	Zoladex  3,6 mg implantas 

Užpildytas švirkštas

N1


	Goserelinas
	1. Hormonams jautraus prostatos vėžio gydymas.

2. Hormonams jautraus krūties vėžio gydymas moterims premenopauziniu ir perimenopauziniu laikotarpiu.

3. Endometriozės gydymas.

4. Gimdos gleivinei ploninti prieš jos abliaciją arba rezekciją.

5. Pagalbinis gimdos fibroidų gydymas, skiriant kartu su geležies preparatais prieš operaciją. 

6. Pastojimui palengvinti: jautrių receptorių skaičiui hipofizyje mažinti ruošiantis sukelti superovuliaciją.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė

	Rp.

NP

8.3(i)

	12. 
	Zoladex LA 10,8 mg implantas

Užpildytas švirkštas

N1
	Goserelinas
	Hormonams jautraus prostatos vėžio gydymas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė


	Rp.

NP

8.3(i)



Sprendimas įsigalioja VVKT viršininkui pasirašius vaistinio preparato rinkodaros pažymėjimą.

Tvirtinti vaistinių preparatų II tipo variacijas:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

676
	Novofem plėvele dengtos tabletės (estradiolis/noretisteronas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant 4.4 skyrių dėl galimo laktozės netoleravimo.

MRP DE/H/0304/001/II/015, RMS patv. 2006 08 25
	Novo Nordisk A/S, Danija

	2.

1113-1115
	Oltar 1 mg tabletės 

Oltar 2 mg tabletės

Oltar 3 mg tabletės

(glimepiridas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas po pakartotinos MRP procedūros harmonizuojant su referentiniu preparatu Amaryl (4.6 skyrių dėl rizikos, susijusios su diabetu ir glimepirido vartojimu).

MRP FI/H/460/01-03/II/002, RMS patv. 2006 03 05
	Berlin-Chemie AG, Vokietija

	3.

1022-1026


	Ropinirole Paucourt 0,25 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Paucourt 0,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Paucourt 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Paucourt 2 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Paucourt 5 mg plėvele dengtos tabletės 

(ropinirolis)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant 4.8 skyrių nauju nepageidaujamu poveikiu: patologiniu potraukiu azartiniams lošimams, psichozinėmis reakcijomis, galvos svaigimu.

MRP FR/H/255/01/II/009, RMS patv. 2006 05 04
	Laboratoires Paucourt, Prancūzija

	4.

1027-1031
	Ropinirole Saint-Germain 0,25 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Saint-Germain 0,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Saint-Germain 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Saint-Germain 2 mg plėvele dengtos tabletės 

Ropinirole Saint-Germain 5 mg plėvele dengtos tabletės 

(ropinirolis)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant 4.8 skyrių nauju nepageidaujamu poveikiu: patologinis potraukis azartiniams lošimams, psichozinės reakcijos, galvos svaigimas.

MRP FR/H/256/01/II/005, RMS patv. 2006 05 04
	Laboratoires Saint-Germain, Prancūzija

	5.

1167-

1168
	Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas

Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte (gadokseto rūgšties dinatrio druska)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant 4.8 skyrių nauju nepageidaujamu poveikiu: padidėjęs seilių išsiskyrimas, krūtinės ląstos skausmas, negalavimas; 5.1 skyrių – patikslintu ATC kodu ir ph rodikliu.

MRP SE/H/429/01-02/II/008, RMS patv. 2006 03 06
	Schering AG, Vokietija

	6.

940
	Copaxone 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (glatiramerio acetatas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant 4.8 skyrių nauju nepageidaujamu poveikiu: injekcijos vietoje galima odos lipodistrofija, nekrozė.

MRP UK/H/0453/001/II/024, RMS patv. 2006 01 26
	Teva Pharmaceuticals Limited, Jungtinė Karalystė

	7.

767
	GlucaGen 1 mg HypoKit 1 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte (gliukagonas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant 4.2 skyrių paaiškinimu, kaip dozuoti vaikams, 4.4 skyrių įspėjimu, kad GlucaGen nevartoti intraveninei infuzijai, 4.8 skyrius išdėstomas pagal dažnį ir organų sistemas.

MRP DK/H/0011/001/II/039, RMS patv. 2006 06 15
	Novo Nordisk A/S, Danija

	8.

316
	Ampril HD 5 mg/25 mg tabletės (ramiprilis)


	Pridedama laužimo vagelė tabletės vienoje pusėje bei šoninėje sienelėje.

MRP DK/H/845/02/II/06, RMS patv. 2006 06 30.
	KRKA d.d., Slovėnija

	9.

1161
	Paclitaxin 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (paklitakselis)


	Papildoma pakuotė – buteliukas 25 ml, kuriame 150 mg paklitakselio.

MRP NL/H/604/01/II/02, RMS patv. 2006 02 06.  
	Pharmachemie B.V., Nyderlandai

	10.

1473


	Hedelix s.a. 40mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(standartizuotas gebenių lapų tirštasis ekstraktas) 


	PCS ir atitinkamai IL keitimai, remiantis Augalinių vaistinių preparatų vertinimo komiteto rekomendacijomis dėl saugumo: 

4.2 apribojamas amžius nuo 2 metų, išbraukiamas dozavimas 0-1 metų;

4.3 dėl sudėtyje esančių mentolio, pipirmėčių, eukaliptų eterinių aliejų papildyta kontraindikacijomis vaikams iki 2 m. amžiaus; sergantiems bronchine astma bei kt. kvėpavimo takų ligomis, sąlygojančiomis padidėjusį kvėpavimo takų jautrumą;

4.8 papildyta nepageidaujamu  poveikiu dėl sudėtyje esančių eterinių aliejų: bronchų spazmas, dusulys, laringospazmas, kvėpavimo sustojimas. 

	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija



	11.

1892
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)


	PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai IL , remiantis klinikinių tyrimų ir literatūros duomenų apžvalga papildytas informacija apie retai pasitaikantį pankreatitą.

Taip pat siūloma vietoje „rosuvastatinas” rašyti  „rozuvastatinas”, remiantis įsakymu Nr.1A-626 dėl tarptautinių prekės ženklu neregistruotų vaistinių medžiagų pavadinimų atitikmenų lietuvių kalba. 

Siūloma viena bendra 10mg, 20mg, 40mg PCS vietoje trijų atskirų PCS.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	12.

1429

879


	Yarina 30/3000 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(etinilestradiolis ir drospirenonas)
	4.1 skyriuje patikslinta indikacija – geriamajai kontracepcijai.

4.4 skyriaus dalis „Navikai“ papildyta išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją. 4.8 skyriuje nepageidaujamos reakcijos patikslintos ir sugrupuotos pagal MedDRA. Tokia pati lentelė pateikiama ir IL.

Iš 5.1 skyriaus ir IL pašalinami buvę nepriimtini, nes moksliškai nepatvirtinti ir skatinantys vaisto vartojimą, teiginiai apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.

IL skyrius „Kontraceptinės tabletės ir vėžys“ papildytas išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją.

PCS ir IL harmonizuojami pagal kitose ES valstybės MRP registruoto vaisto Yasmin 30/3000 mikrogramų plėvele dengtos tabletės PCS. RLP bus skelbiami patvirtinus paraišką Nr. 2065.

	Schering AG, Vokietija



	13.

2065
	Yarina 30/3000 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(etinilestradiolis ir drospirenonas)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyriai ir IL papildomi nauja saugumo informacija. PCS 4.2 ir 4.5 skyriai papildomi paaiškinimais ir nauja informacija.
	

	14.

1430
	Mirelle 60 / 15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(gestodenas ir etinilestradiolis)
	4.1 skyriuje patikslinta indikacija – geriamajai kontracepcijai.

4.4 skyriaus dalis „Navikai“ papildyta išsamesniais paaiškinimais apie  infekciją. 4.8 skyriuje nepageidaujamos reakcijos patikslintos ir sugrupuotos pagal MedDRA. Tokia pati lentelė pateikiama ir IL.

Iš 5.1 skyriaus ir IL pašalinami buvę nepriimtini, nes moksliškai nepatvirtinti ir skatinantys vaisto vartojimą, teiginiai apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.

IL skyrius „Kontraceptinės tabletės ir vėžys“ papildytas išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją. RLP bus skelbiami patvirtinus paraišką Nr.2067.

	

	15.

2068
	Mirelle 60 / 15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(gestodenas ir etinilestradiolis)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyriai ir PL papildomi nauja saugumo informacija. PCS 4.2 ir 4.5 skyriai papildomi paaiškinimais ir nauja informacija.

	

	16.

1433
	Logest 0.02/0.075 mg dengtos tabletės

(etinilestradiolis ir gestodenas)
	4.1 skyriuje patikslinta indikacija – geriamajai kontracepcijai.

4.4 skyriaus dalis „Navikai“ papildyta išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją. 4.8 skyriuje nepageidaujamos reakcijos patikslintos ir sugrupuotos pagal MedDRA. Tokia pati lentelė pateikiama ir IL.

Iš 5.1 skyriaus ir IL pašalinami buvę nepriimtini, nes moksliškai nepatvirtinti ir skatinantys vaisto vartojimą, teiginiai apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.

IL skyrius „Kontraceptinės tabletės ir vėžys“ papildytas išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją. RLP bus skelbiami patvirtinus paraišką Nr.2069.

	

	17.

2069
	Logest 0.02/0.075 mg dengtos tabletės

(etinilestradiolis ir gestodenas)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyriai ir IL papildomi nauja saugumo informacija. PCS 4.2 ir 4.5 skyriai papildomi paaiškinimais ir nauja informacija.
	Schering AG, Vokietija



	18.

1432
	Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės

(gestodenas ir etinilestradiolis)
	4.1 skyriuje patikslinta indikacija – geriamajai kontracepcijai.

4.4 skyriaus dalis „Navikai“ papildyta išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją. 4.8 skyriuje nepageidaujamos reakcijos patikslintos ir sugrupuotos pagal MedDRA. Tokia pati lentelė pateikiama ir IL.

Iš 5.1 skyriaus ir IL pašalinami buvę nepriimtini, nes moksliškai nepatvirtinti ir skatinantys vaisto vartojimą, teiginiai apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.

IL skyrius „Kontraceptinės tabletės ir vėžys“ papildytas išsamesniais paaiškinimais apie žmogaus papiloma viruso infekciją. RLP bus skelbiami patvirtinus paraišką Nr.2067.

	

	19.

2067
	Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės

(gestodenas ir etinilestradiolis)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyriai ir IL papildomi nauja saugumo informacija. PCS 4.2 ir 4.5 skyriai papildomi paaiškinimais ir nauja informacija.

	

	20.

1225
	Livial 2.5 mg tabletės

(tibolonas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.8 dalys ir atitinkamai IL papildomi LIFT klinikinio tyrimo metu gauta informacija apie insulto riziką. Įtraukiami įspėjimai dėl galimo laktozės netoleravimo.

	N.V. Organon, Nyderlandai

	21.

634
	Risset 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	PCS 4.4, 4.6 ir 4.8 ir IL papildomi pagal pakeistą originalaus vaisto Risperdal PCS. IL sutvarkomas pagal šabloną.

	AWD Pharma Ltd., Latvija

	22.

1598
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (somatropinas)
	Nedideli pakeitimai veikliosios medžiagos somatropino gamybos procese. Konkrečiai, gamybos metu po pirmos precipitacijos tarpinio somatropino produkto (H1) laikymo laiko pailginimas nuo 3 mėn. iki 12 mėn., laikant -20oC temperatūroje, ir pakeitimas veikliosios medžiagos konteinerio uždarymo sistemos (platinos ir silikono tarpiklis keičiamas į PTFE (Teflono) tarpiklį).

	Pharmacia AB, Švedija

	23.

1597
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Įtraukimas naujos injekcinio vandens testavimo vietos – Pfizer Health AB, Uppsala, Švedija – reikalingas tam, kad galima būtų pakeisti šiuo metu Pfizer kompanijai testavimą atliekančią pagal kontraktą OctaPharma AB, jei ši to negalėtų padaryti.

	

	24.

232
	Urografin 60 % injekcinis/infuzinis tirpalas (natrio amidotrizoatas/meglumino amidotrizoatas)


	Atsisakymas gamybos proceso metu, užpildant ampules tirpalu, atliekamų kontrolių: edetato kiekio, kalcio buvimo ir veikliosios medžiagos identifikavimo.


	Schering AG, Vokietija



	25.

1950
	Femina-35 (ciproterono acetatas 2 mg/etinilestradiolis 35 mcg)
	PCS keitimas įvardijant, kad teigiamas nekontraceptinis poveikis būdingas didesnės dozės sudėtiniams geriamiesiems kontraceptikams (SGK):

4.4 Vartojant didelės dozės SGK (50 mcg etinilestradiolio) mažėja gimdos gleivinės ir kiaušidžių vėžio pavojus. Ar taip veikia ir mažesnės SGK dozės, kol kas nenustatyta.

IL keitimas – išbraukiama informacija apie teigiamą nekontraceptinį poveikį.

	Nycomed SEFA AS, Estija

	26.

765-766
	Fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(fluvoksaminas)
	PCS  4.3, 4.4, 4.6, 4.8 skyrių ir atitinkamai IL keitimas remiantis periodiškai atnaujinamu saugumo protokolu (PSUR (FLUV08) 2005-08-31). Variacija yra susijusi su PCS harmonizavimu įvairiose šalyse.
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai



	27.

1216-1217
	Noritren 25 mg plėvele dengtos tabletės (nortriptilino hidrochloridas)


	PCS ir atitinkamai IL keitimas:

4.4  skyrius papildytas informacija apie pacientų, gydomų TCA,  savižudybės riziką vaikų ir paauglių bei suaugusiųjų tarpe. Pakeitimai paremti klinikinių tyrimų duomenimis, patvirtinti Europos komisijos sprendimu.  

Taip pat PCS harmonizuojama Baltijos regiono šalyse. Pakeitimai atlikti pagal kitose šalyse  patvirtintą PCS 2006 03 10 (Common Baltic Core SPC Noritren film coated tablets 25 mg English).

	H. Lundbeck A/S,

Danija



	28.

508


	Diane 35/2000  mikrogramų dengtos tabletės (etinilestradiolis/ ciproterono acetatas)


	PCS ir atitinkamai IL keitimas,  papildant saugumo duomenis:

4.4 papildytas informacija remiantis publikacijomis apie didesnę venų tromboembolijos riziką pirmaisiais SGK vartojimo metais.

4.8 nepageidaujamos reakcijos išdėstomos pagal dažnį ir organų sistemas.

	Schering AG, Vokietija



	29.

2121
	Proleukin 18 milijonų TV milteliai infuziniam tirpalui

Aldesleukinas


	Keičiama stiklinių buteliukų sterilinimo temperatūra nuo 300°C iki 290°C.
	Chiron Corporation Limited, Jungtinė Karalystė

	30.

152
	Dysport 500 vienetų milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)

	Dysport aktyvumo tyrimas, naudojant peles (Mouse LD50 assay) trumpinamas nuo 96 valandų iki 72 valandų.


	Beaufour Ipsen International, Prancūzija 



	31.

225
	Harmonet dengtos tabletės

(etinilestradiolis/gestodenas)


	Tikslinimos galutinio produkto vidinės talpyklės uždorio specifikacijos
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija



	32.

492
	Diphereline S.R.

milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)


	Atsisakoma vandens kiekio tyrimo pagalbinėse medžiagose - laktido-glikolido kopolimeruose
	Beaufour Ipsen International, Prancūzija



	33.

693-695
	Humulin R 

100 TV/ml injekcinis tirpalas

Humulin N 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 

100 TV/ml injekcinė suspensija (žmogaus insulinas)
	Papildoma kokybės kontrolės vieta: Eli Lilly Italia S.p.A.,Via A Gramsci, 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, Italy


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė 

	34.

696-700
	Humulin R 

100 TV/ml injekcinis tirpalas

Humulin N 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N Pen 

300 TV/3ml injekcinė suspensija

Humulin M3 Pen 300 TV/3ml injekcinė suspensija (žmogaus insulinas)
	Veikliosios medžiagos pakartotinio tyrimo periodas ilginamas nuo 12 mėn. iki 24 mėn.

	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė



	35.

701-705
	Humulin R 

100 TV/ml injekcinis tirpalas

Humulin N 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N Pen 

300 TV/3ml injekcinė suspensija

Humulin M3 Pen 300 TV/3ml injekcinė suspensija (žmogaus insulinas)
	Alternatyvus rekombinantinio tripsino ir rekombinantinės karboksipeptidazės panaudojimas greta gyvūninės kilmės fermentų tripsino ir karboksipeptidazės.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė 

	36.

706-710
	Humulin R 

100 TV/ml injekcinis tirpalas

Žmogaus insulinas

Humulin N 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin M3 

100 TV/ml injekcinė suspensija

Humulin N Pen 

300 TV/3ml injekcinė suspensija

Humulin M3 Pen 300 TV/3ml injekcinė suspensija (žmogaus insulinas)
	Keičiamas atominės absorbcijos metodas, naudojamas nustatyti cinko kiekį veikliojoje medžiagoje. 

Iš specifikacijų išbraukiamas UV absorbcijos tyrimas. 

Siekiant atitikties Europos farmakopėjai tikslinamos kai kurios specifikacijos.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	37.

861
	TONCILS Blackcurrant kietosios pastilės

(chlorheksidino hidrochloridas/benzokainas)


	Išbraukiamas veikliosios medžiagos benzokaino gamintojas kompanija Tongxin Pharmaceutical Factory, Kinija bei įteisinamas naujas esamo benzokaino gamintojo pavadinimas Norbrook s.r.o., Čekija, vietoje buvusio Aliachem a.s., Division Synthesia, Čekija

Įteisinama atnaujinta Norbrook s.r.o., Čekija benzokaino gamybos byla (2006 m.).


	Vitabalans Oy, Suomija



	38.

862
	TONCILS Eucalyptus-Anyse-Menthol kietosios pastilės

(chlorheksidino hidrochloridas/benzokainas)
	
	

	39.

863
	TONCILS Lemon kietosios pastilės

(chlorheksidino hidrochloridas/benzokainas)
	
	

	40.

864
	TONCILS Peppermint kietosios pastilės

(chlorheksidino hidrochloridas/benzokainas) 
	
	

	41.

441
	TAZOCIN 4 g/0,5 g milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui

(piperacilinas/tazobaktamas)
	Į galutinio produkto sudėtį įtraukiamos dvi pagalbines medžiagos: citrinų rūgštis ir dinatrio edetatas. Išbraukiamas reglamentuojamas 2 % veikliosios medžiagos piperacilino monohidrato perviršis. 


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	42.

2576
	Dostinex 0,5 mg tabletės

(kabergolinas)
	Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas kabergolino N-oksido likučio parametras. Produkto išleidimo specifikacijoje reglamentuojamas  kabergolino N-oksido likutis bus ≤  0,3 % o tinkamumo laiko pabaigos specifikacijoje: ≤  1,0 %.

	Pharmacia & Upjohn S.p.A, Italija

	43.

1287
	VIPROSAL B tepalas


	Įteisinamas atnaujintas galutinio produkto analitinių procedūrų aprašas S/026/ANA/001/EST/B bei galutinio produkto specifikacijos S/026/QSP/001/EST/E (30 g) ir S/026/QSP/002/EST/B (50 g) vietoje dokumento No 072-99B
	Tallinna Farmaatsiatehase AS, Estija



	44.

1289
	
	Vietoje veikliosios medžiagos salicilo rūgšties gamintojo Siemsgluss & Sohn, Vokietija, įteisinamas Rhodia Organique, Prancūzija, kuris pateikia salicilo rūgšties kokybės sertifikatą R1- CEP 1993-008-Rev 02.
	

	45.

1628
	Lexotanil 3 mg tabletės

(bromazepamas)
	Atnaujintoje galutinio produkto specifikacijoje išbraukiamas „suirimo“ parametras, įtraukiant „tirpumo“ parametrą. Veikliosios medžiagos identifikavimui vietoje plonasluoksnės chromatografijos įtraukiamas artimosios srities infraraudonųjų spindulių spektroskopijos (NIR) metodas. Veikliosios medžiagos kiekybės nustatymui įtraukiamas papildomas optinės -pluoštinės UV/VIS spektroskopijos metodas („fiber-optics UV/VIS“). Galutinio produkto gamybos proceso metu įteisinama tablečių dimensijų, kietumo ir masės vienodumo parametrų kontrolė. Masės vienodumo parametras išbraukiamas iš galutinio produkto specifikacijos.

	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	46.

1629
	Lexotanil 1,5 mg tabletės

(bromazepamas)
	
	

	47.

2616
	Doxitin 100 mg tabletės

(doksiciklino hiklatas)
	Vietoje veikliosios medžiagos doksiciklino hiklato gamintojo Hovione Macau Quimica Lda įteisinamas Shanghai International Pharmaceutical Co.Ltd., Kinija kuris pateikia salicilo rūgšties kokybės sertifikatą R2- CEP 1990-018-Rev 00. Atnaujinamos doksiciklino hiklato, pagalbinių medžiagų specifikacijos, kurios paruoštos remiantis Europos farmakopėjos straipsnių reikalavimais. Galutinio produkto specifikacijoje (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) įteisinama 4-epidoksiciklino (≤ 2 %) ir metaciklino (≤ 2 %) priemaišų likučio bei tirpimo (≥85% per 45 min.) parametrai. 

Doxitin 100 mg įteisinamas atnaujintas galutinio produkto analitinių procedūrų aprašas T126 ir S126.

Doxitin 150 mg įteisinama atnaujintas galutinio produkto analitinių procedūrų aprašas S97 bei nauja tinkamumo laiko trukmė: 5 metai vietoje 4 metų.

	Vitabalans Oy, Suomija



	48.

2617
	Doxitin 150 mg tabletės

(doksiciklino hiklatas)
	
	

	49.

33
	Tobrex 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(tobramicinas)
	Atnaujintoje vaistinio preparato byloje išbraukiamas reglamentuojamas veikliosios medžiagos tobramicino 5 % ir benzalkonio chlorido 10 % perviršis.
	s.a. ALCON-COUNVREUR n.v, Belgija



	50.

2178
	Nurofen Forte 400 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Įteisinama nauja tablečių branduolio ir cukraus dangalo kiekybinė ir kokybinė sudėtis bei mažesnis tabletės dydis ir svoris. Atliekami tablečių gamybos proceso keitimai. Atnaujinamos pagalbinių medžiagų specifikacijos. Atnaujinamos tarpinio produkto ir gatavo produkto specifikacijos (tapatybės nustatymo, chromatografinių priemaišų, mikrobiologinio grynumo) bei analitinės procedūros, kurios naudojamos specifikacijų parametrams nustatyti.

	Boots Healthline International, Jungtinė Karalystė



	51.

445
	Bromazepam Lannacher 3 mg plėvele dengtos tabletės

(bromazepamas)
	Iš galutinio produkto sudėties išbraukiama pagalbinė medžiaga putojimą slopinantis agentas silicis SE 2 MC (0,01 mg). Tablečių masės netekimui kompensuoti didinamas pagalbinės medžiagos talko kiekis (0,01) mg.


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija



	52.

446
	Bromazepam Lannacher 6 mg plėvele dengtos tabletės

(bromazepamas)
	
	

	53.

4
	Tramadol Lannacher 50 mg plėvele dengtos tabletės

(tramadolis)
	Iš galutinio produkto sudėties išbraukiama pagalbinė medžiaga putojimą slopinantis agentas silicis SE 2 MC (0,01 mg). Tablečių masės netekimui kompensuoti didinamas pagalbinės medžiagos titano dioksido kiekis (0,01) mg.

	

	54.

3
	Vasonit retard 600 mg plėvele dengtos tabletės

(pentoksifilinas)
	Iš galutinio produkto sudėties išbraukiama pagalbinė medžiaga putojimą slopinantis agentas silicis SE 2 MC (0,013 mg). Tablečių masės netekimui kompensuoti didinamas pagalbinės medžiagos talko kiekis (0,013) mg.
	

	55.

2529
	Proindap 2,5 mg kietos kapsulės

(indapamido hemihidratas)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos indapamido pavadinimas vietoje indapamido hemihidrato. Atliekant indapamido kiekio parametro nustatymą nebus perskaičiuojama į indapamido hemihidrato kiekį.

	PRO.MED.CS Praha a.s.,Čekija



	56.

1235
	Diclac 1% gelis

(diklofenako natrio druska)
	Įteisinamas atnaujintas galutinio produkto ir produkto tinkamumo laiko pabaigoje specifikacijų HPLC metodas, naudojamas priemaišų nustatymui: koreguojami gradiento tekėjimo intervalai, trukmė. Reglamentuojamas priemaišos A nustatymas, esant 244 nm bangos ilgiui.

	HEXAL AG, Vokietija



	57.

1156
	Gliukozės Ilsanta 20% infuzinis tirpalas

(bevandenė gliukozė)
	Keičiama vidinės talpyklės butelio sudėtinė medžiaga: vietoje polietileno Purell 3020D ir LE6607-PH  bus polietilenas Purell 3220D ir LE6609-PH. Įteisinama nauja vidinė talpyklė: 500 ml talpos mažo tankio polietileno butelis su plokščiu, ovaliu dugnu, uždengtas  EuroCap dangteliu, kuriame yra du guminiai diskai. Keičiama galutinio produkto sterilizacijos temperatūra: nuo ≥ 106,5 ºC iki ≥ 111 ºC).

	UAB „Ilsanta“, Lietuva



	58.

1160
	Metronidazolio 0,5% infuzinis tirpalas

(metronidazolas)
	Keičiama vidinės talpyklės butelio sudėtinė medžiaga: vietoje polietileno Purell 3020D ir LE6607-PH  bus polietilenas Purell 3220D ir LE6609-PH. Įteisinama nauja vidinė talpyklė: 100 ml talpos mažo tankio polietileno butelis su plokščiu, ovaliu dugnu, uždengtas  EuroCap dangteliu, kuriame yra vienas arba du guminiai diskai. Keičiama galutinio produkto sterilizacijos temperatūra: nuo ≥ 106,5 ºC iki ≥ 111 ºC).

	

	59.

1162
	Ringerio Ilsanta infuzinis tirpalas

(natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas)
	Keičiama vidinės talpyklės butelio sudėtinė medžiaga: vietoje polietileno Purell 3020D ir LE6607-PH  bus polietilenas Purell 3220D ir LE6609-PH. Įteisinama nauja vidinė talpyklė: 500 ml talpos mažo tankio polietileno butelis su plokščiu, ovaliu dugnu, uždengtas  EuroCap dangteliu, kuriame yra du guminiai diskai. Keičiama galutinio produkto sterilizacijos temperatūra: nuo ≥ 106,5 ºC iki ≥ 111 ºC).

	

	60.

804
	Broncho-Munal P 3,5 mg kietos kapsulės

(liofilizatas, pagamintas iš bakterijų Diplococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Streptococcus pyogenes, Neisseria catarrhalis lizato)
	Siekiant išvengti TSE rizikos, gyvūninės kilmės terpė, skirta auginti bakterijų kultūroms, keičiama į augalinės kilmės terpę. Modifikuojamas valymo procesas. Įteisinamas naują sulfatų kiekio nustatymo metodas (kapiliarinė elektroforezė), kuris bus naudojamas tarpinio produkto kokybei įvertinti.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

	61.

805
	Broncho-Munal P 7 mg kietos kapsulės

(liofilizatas, pagamintas iš bakterijų Diplococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Streptococcus pyogenes, Neisseria catarrhalis lizato)
	
	

	62.

659
	ReQuip 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

ReQuip 1 mg plėvele dengtos tabletės

ReQuip 2 mg plėvele dengtos tabletės

ReQuip 5 mg plėvele dengtos tabletės

(ropirinolio hidrochloridas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos ropinirolio hidrochlorido gamintojas SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Shewalton Road, Irvine, Jungtinė karalystė, kuris atlieka pirmą ir antrą gamybos stadijas.
	SmithKline Beecham plc., Jungtinė Karalystė



	63.

635
	FERVEX suaugusiems, granulės geriamajam tirpalui

(Paracetamolis, askorbo rūgštis, feniraminas)
	Siekiant harmonizuoti preparato tinkamumo laiką ir laikymo sąlygas įvairiose šalyse, nustatoma nauja tinkamumo laiko trukmė: 3 metai (vietoje 4 metų) ir laikymo sąlygos: Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje“. Siūlomi keitimai įtraukiami į RLP.


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija



	64.

1215
	Cisordinol 2 mg plėvele dengtos tabletės

Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės

Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolio hidrochloridas)
	Iš galutinio produkto specifikacijos (tinkamumo laiko pabaigos) išbraukiamas zuklopentiksolio Trans (E)-izomero tapatybės parametro nustatymas. Zuklopentiksolio Trans (E)-izomero kiekio parametro nustatymas įtraukiamas į galutinio produkto specifikaciją (produkto išleidimo).

	H. Lundbeck A/S, Danija



	65.

1214
	
	Į iš galutinio produkto specifikacijos išbraukti chlorido jono tapatybės nustatymo parametrą bei zuklopentiksolio identifikavimo nuo chlorprotikseno analizės metodą š galutinio produkto specifikacijos išbraukiamas chlorido jono tapatybės nustatymo bei zuklopentiksolio identifikavimo nuo chlorprotikseno parametrai.

	

	66.

569
	Nitro Pohl 1 mg/ml infuzinis tirpalas

(glicerolio trinitratas)
	Įteisinama nauja preparato gamybos vieta: Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Vokietija, kurioje bus atliekama tirpalo „in bulk“ gamyba, ampulių ir buteliukų užpildymas ir pakavimas.
	G.Pohl-Boskamp GmbH&Co.KG, Vokietija

	67.

1324
	Xefo Rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės

(lornoksikamas)
	Įteisinamas naujas galutinio produkto specifikacijoje reglamentuojamo „etanolio likučio“ parametro tyrimo periodiškumas: mažiausiai kartą per metus. 


	Nycomed SEFA AS, Estija



	68.

1140
	AGGRASTAT 0,25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(tirofibanas)
	Įtraukiama nauja gamybos vieta: DSM Pharmaceuticals, Inc., 5900 NW Greenville, Blvd., Greenville, North Carolina, 27834, JAV. Mažinamas galutinio produkto gamybos serijos dydis nuo 2000 l iki 1150 l. Įteisinami nedideli galutinio produkto gamybos proceso ir kontrolės keitimai(aparatūros, filtravimo, sterilizacijos).

	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	69.

1072
	Aciclovir Actavis 5% kremas

(acikloviras)
	Įteisinamas papildomas galutinio produkto gamybos serijos dydis: 42 kg.

	Actavis Nordic A/S, Danija



	70.

1132
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(ezomeprazolas)
	Įtraukiama papildoma galutinio produkto gamybos vieta: AstraZeneca AB, Gärtunavägen, Södertälje, Švedija, kurioje bus atliekama gamybos, nesupakuoto preparato kokybės kontrolės bei pakavimo į vidinę pakuotę stadijos.

	AstraZeneca AB, Švedija



	71.

872
	Irfen Quiktabs 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Galutinio produkto gamybos proceso metu atsisakoma organinių tirpiklių acetono ir izopropilo alkoholio naudojimo. Ryšium su tuo, įteisinami gamybos proceso (granuliacijos, dengimo stadijų) bei pagalbinių medžiagų kiekybinės sudėties (bevandenio koloidinio silicio dioksido, pregelifikuoto kukurūzų krakmolo, stearino rūgšties) keitimai.
	Mepha Lda., Portugalija




Registruoti medicininės paskirties produktUS:

	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	LIVEO

kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra:

4 milijardai (4x 109) pieno rūgšties (LA-5() ir bifido (BB-12() bakterijų


	LIVEO Kids padeda palaikyti natūralią vaikų žarnyno florą. 


	Buteliukas, N15
	SIA „Sagitus“, Latvija

	2.
	LIVEO kids paketėliai
	Lactobacillus acidophilus LA-5 3 X 109 ir Bifidobacterium BB-12  
3 X109.


	LIVEO Kids padeda palaikyti natūralią vaikų žarnyno florą. 


	Paketėlis, N8
	SIA „Sagitus“, Latvija

	3.
	Healthilife Culture Complex kietos kapsulės
	Bifidobacterium breve 2,10 mg (0,3 bilijono bakterijų)

Lactobacillus acidophilus 1,09 mg (0,15 bilijono bakterijų)

Lactobacillus casei 5,40 mg (0,75 bilijono bakterijų)

Lactobacillus rhamnosus 12,90 mg (1,8 bilijono bakterijų)


	Žarnyno mikroflorai palaikyti
	Buteliukas N30, N50
	Healthilife Limited, Elizabethan Way, Lutterworth, Leicestershire LE17 4ND, Jungtinė Karalystė.




Išbraukti iš Vaistinių preparatų registro vaistinius preparatus:

	Eil. Nr.
	Registravimo liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1. 
	01/7457/7
	Abricef 2 g milteliai injekciniam tirpalui
	Cefotaksimas
	Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarija

	2. 
	01/7443/7
	Aco-Calendula 0,01 g/g geriamieji lašai, tirpalas
	Calendula officinalis D3
	Aconitum UAB, Lietuva

	3. 
	01/7442/7
	Aco-Crataegus 0,01 g/g geriamieji lašai, tirpalas
	Crataegus laevigata D3
	Aconitum UAB, Lietuva

	4. 
	01/7440/7
	Aco-Echinacea 0,01 g/g geriamieji lašai, tirpalas
	Echinacea purpurea D3
	Aconitum UAB, Lietuva

	5. 
	01/7737/7
	Adriblastina PFS 10 mg/5 ml injekcinis tirpalas
	Doksorubicinas
	Pharmacia & Upjohn S.p.A., Italija

	6. 
	01/7738/7
	Adriblastina PFS  50 mg/25 ml injekcinis tirpalas
	Doksorubicinas
	Pharmacia & Upjohn S.p.A., Italija

	7. 
	LT/1/05/0326/

007-009
	Aminoplazmal B. Braun 16% infuzinis tirpalas
	Amino rūgštys
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	8. 
	01/7465/7
	Compleven
	Amino rūgštys 7,5 % 

100 ml; Gliukozės tirpalas 24% 100 ml; Riebalų emulsija 20% 500 ml
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	9. 
	96/3281/4
	Dilzem  25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Diltiazemas
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	10. 
	99/6523/6
	Diuretic (Diuretikas) 110 mg minkštos kapsulės
	Juniperus oil 110 mg
	Bional International BV., Nyderlandai

	11. 
	95/2575/1
	Dr. Theiss Arnica Salbe 5 g/100 g tepalas
	Arnicae tinctura
	Naturwaren OHG, Dr. Peter Theiss, Vokietija

	12. 
	01/7450/7
	Ecosal 0,1 mg/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
	Salbutamolis
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija

	13. 
	01/7451/7
	Ecosal Easi-Breathe 

0,1 mg/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
	Salbutamolis
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija

	14. 
	01/7216/1
	Enalaprilum-Mepha 10 mg tabletės
	Enalaprilis
	Mepha Lda., Portugalija

	15. 
	01/7217/1
	Enalaprilum-Mepha 20 mg tabletės
	Enalaprilis
	Mepha Lda., Portugalija

	16. 
	01/7215/1
	Enalaprilum-Mepha 5 mg tabletės
	Enalaprilis
	Mepha Lda., Portugalija

	17. 
	96/3355/4
	Flavamed cough tablets 30 mg 
	Ambroksolis
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	18. 
	01/7487/6
	Jodogels 5 % gelis
	Povidonas, joduotas
	OOO „LMP“, Latvija

	19. 
	96/3722/7
	L-Asparaginaze 10 000 TV liofilizuoti milteliai injekciniam tirpalui
	Asparaginazė
	Public Joint Stock Company Grindeks, Latvija

	20. 
	02/7731/3
	Materna (with Selenium) plėvele dengtos tabletės
	Betakarotenas 1500 TV;  Retinolis 1500 TV; Tokoferolis 30 TV; Askorbo rūgštis100 mg; Folio rūgštis 1 mg; Tiaminas 3 mg; Riboflavinas 3,4 mg; Nikotinamidas 20 mg; Piridoksinas 10 mg; Cianokobalaminas 12 µg; Cholekalciferolis 250 TV; Biotinas 30 µg; Pantoteno rūgštis 10 mg; Kalcis 

250 mg; Magnis 50 mg; Jodas 150 µg; Geležis 

60 mg; Varis 2 mg; Cinkas 25 mg; Chromas 25 µg; Manganas 5 mg; Molibdenas 25 mg; Selenas 25 µg
	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija

	21. 
	01/7449/7
	Nasobec 50 µg/dozėje 

nosies purškalas
	Beklometazono dipropionatas
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija

	22. 
	01/7474/7
	Neonutrin 10 % infuzinis tirpalas
	Izoleucinas 5 g; Leucinas 

8 g; Lizinas 8,1 g; Metioninas 3,5 g; Fenilalaninas 6,5 g; Treoninas 4,4 g; Triptofanas 2,2 g; Valinas 7 g; Histidinas 3,5 g; Acetilcisteinas 12 g; Cistinas 0,4 g; Gliciltirozinas 3 g; Tirozinas 0,3 g; Alaninas 

6 g; Argininas 9 g; 

Asparto rūgštis 3,5 g; Asparaginas 4 g; Glutamo rūgštis 10 g; Glicinas 5,5 g; Prolinas 6 g; Serinas 

4 g/1000 ml
	Infusia a .s., Čekija

	23. 
	01/7475/7
	Neonutrin 15 % infuzinis tirpalas
	Izoleucinas 7,5 g; Leucinas 12 g; Lizinas 12,15 g;  Metioninas 5,25 g; Fenilalaninas 9,75 g; Treoninas 6,6 g; Triptofanas 3,3 g; Valinas 10,5 g; Histidinas 5,25 g; Acetilcisteinas 1,8 g; Cistinas 0,4 g; Gliciltirozinas 4,5 g; Tirozinas 0,3 g; Alaninas 

9 g; Argininas 13,5g; Asparto rūgštis 5,25 g; Asparaginas 6 g;  Glutamo rūgštis 15 g; Glicinas 

8,25 g; Prolinas 9 g; 

Serinas  6 g/1000 ml
	Infusia a.s., Čekija

	24. 
	01/7473/7
	Neonutrin 5 % infuzinis tirpalas
	Izoleucinas 2,5 g; Leucinas 4 g; Lizinas 4,05 g; Metioninas 1,75 g; Fenilalaninas 3,25 g; Treoninas 2,2 g; Triptofanas 1,1 g; Valinas 3,5 g Histidinas 1,75 g Acetilcisteinas 0,6 g; Cistinas 0,4 g; Gliciltirozinas 1,5 g; Tirozinas 0,3 g; Alaninas 

3 g; Argininas 4,5 g;  Asparto rūgštis 1,75 g; Asparaginas 2 g; Glutamo rūgštis 5 g; Glicinas 2,75 g; Prolinas 3 g; Serinas 

2 g/1000 ml
	Infusia a.s., Čekija

	25. 
	01/7605/6
	Neotigason 25 mg kapsulės
	Acitretinas
	Roche Pharma (Schweiz) Ltd., Šveicarija

	26. 
	LT/1/05/0367/

001-005
	NorLevo 1,5 mg tabletės
	Levonorgestrelis
	Laboratoire HRA Pharma, Prancūzija

	27. 
	96/3206/3
	Pylorid 400 mg plėvele dengtos tabletės
	Ranitidinas
	Glaxo Group Ltd., 

D. Britanija

	28. 
	96/3748/7
	Prodeine 30 tabletės
	Paracetamolis 500 mg Kodeinas 30 mg
	Sanofi-Synthelabo Limited, D.Britanija

	29. 
	01/7469/7
	Rausvažiedžių ežiuolių urtinktūra 
	Echinaceae purpureae herba1g; 

Ethanolum 86% 1 g
	Korio laboratorija UAB, Lietuva

	30. 
	01/7402/4
	Scandonest 2% special injekcinis tirpalas
	Mepivakainas 36 mg

Epinefrinas 18 µg/1,8 ml
	Septodont, Prancūzija

	31. 
	94/856/9
	Skystis rankų odai minkštinti
	Glicerolis 25 g; Amoniako tirpalas 10 % 25 g; Etanolis 95% 25 ml/100 ml
	Vilniaus farmacijos fabrikas AB, Lietuva

	32. 
	01/7444/7
	Skruzdžių rūgšties spiritas 

12,5 g tirpalas
	Skruzdžių rūgštis
	Sanitas AB, Lietuva

	33. 
	01/7284/2
	Taracef 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
	Cefakloras
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	34. 
	01/7282/2
	Taracef 250 mg kapsulės
	Cefakloras
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	35. 
	01/7285/2
	Taracef 250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
	Cefakloras
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	36. 
	01/7283/2
	Taracef 500 mg kapsulės
	Cefakloras
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	37. 
	97/4796/6
	Tazocin 2,25 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
	Piperacilinas 2 g Tazobaktamas 250 mg
	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija

	38. 
	01/7407/6
	Tonocalcin 200 TV/dozėje nosies purškalas, tirpalas
	Lašišų kalcitoninas
	Alfa Wassermann S.p.A., Italija

	39. 
	2000/7076/8
	Wellman kapsulės
	Retinolis 750 µg; Betakarotenas 5 mg; Cholekalciferolis 5 µg; Askorbo rūgštis 60 mg; Tiaminas 12 mg; Riboflavinas 5 mg; Piridoksinas 9 mg; Cianokobalaminas 9 µg; Biotinas 50 µg; Folio rūgštis 500 µg; Nikotinamidas 

20 mg; Pantoteno rūgštis 

10 mg; Tokoferolis 20 mg; Argininas 20 mg; Metioninas 20 mg; Paraamino benzoinė rūgštis 20 mg; Geležis 6 mg; Magnis 50 mg; Cinkas 

15 mg; Jodas 150 µg; Manganas 3 mg; Varis 

1,5 mg; Chromas 50 µg; Selenas 150 µg; Silikonas 

10 mg; Ženšenis 20 mg; Česnakas 20 mg; Bioflavonoidai 10 mg
	Vitabiotics Ltd., Jungtinė Karalystė


Išbraukti iš Medicininės paskirties produktų registro medicininės paskirties produktus:
	Eil. Nr.
	Registravimo liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Registravimo 

liudijimo turėtojas

	1. 
	01/939/6
	Adrufyt kremas
	Boswelia serrata 7%; Gaultheria procumbens 7%; Arnica montana 2%; Chamomilla recutita 1%; Capsicum fructescens 0,25%  
	Bional International BV, Olandija

	2. 
	2000/841/7
	Alaus mielių tabletės su kviečių sėlenomis
	Kviečių sėlenų skaidulos 

18 g/100 g
	UF Biolux S.A., Belgija

	3. 
	2000/839/7
	Alaus mielių tabletės+C
	Askorbo rūgštis 20 mg; Alaus mielės, acerolos milteliai, dekstrozė, natūralus apelsinų aromatas
	UF Biolux S.A., Belgija

	4. 
	2000/840/7
	Alaus mielių tabletės+provitaminas A
	Beta karotinas 210 µg; Alaus mielės, morkų milteliai, dekstrozė, natūralus apelsinų aromatas
	UF Biolux S.A., Belgija

	5. 
	01/989/7
	Aloe Vera Gel 97,52%
	Tikrasis alijošius (Aloe barbadensis)
	Optima Healthcare Ltd., D.Britanija

	6. 
	2000/842/7
	B-kompleksas kapsulės
	Tiaminas1,5 mg; Riboflavinas 2 mg; Piridoksinas 0,1 mg; Kalcis 

1 mg; Folio rūgštis 0,1 mg; Nikotinamidas 10 mg; Sausos mielės 100 mg; Ciankobalaminas 1 µg
	R.P.Scherer GmbH, Vokietija

	7. 
	2000/877/9
	Cu-Zn D'Uriage emulsija
	Copper pyrrolidone carboxylic acid 0,5%; Zinc pyrrolidone carboxylic acid 0,25%
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	8. 
	2000/818/6
	Dermavitas minkštos kapsulės
	Biotinas 1 mg; Riboflavinas 

2 mg; Tiaminas 2,4 mg; Piridoksinas 2,5 mg; Vitaminas B3  9 mg; Kalcis 

9 mg; Tokoferolis 27 TV; Askorbo rūgštis 20 mg; Cinkas 25 mg;  Cisteinas 

25 mg; Selenas 25 mg; Mielės 50 mg; Sorų ekstraktas 70 mg
	Bional International BV, Vokietija

	9. 
	01/941/6
	Dr.Theiss Beinwell Salbe su vitaminu C
	Kaulažolės ekstraktas (1:5) 10 g; Tokoferolio acetatas 

1 g/100 g
	Naturwaren OHG, Dr.Peter Theiss, Vokietija

	10. 
	2000/849/7
	Epigen labial 

0,1g/100 g kremas
	Glycyrrhizinic acid
	Cheminova Internacional, S.A., Ispanija

	11. 
	01/932/5
	Eucerin Trockene Haut 12 % Omega Lotion
	Omega-6 riebiosios rūgštys (iš nakvišos sėklų aliejaus)
	Beiersdorf AG, Vokietija

	12. 
	2000/868/7
	Eucerin Trockene Haut 3% losjonas
	Urea
	Beiersdorf AG, Vokietija

	13. 
	2000/869/7
	Eucerin Trockene Haut 5% kremas
	Urea
	Beiersdorf AG, Vokietija

	14. 
	01/933/5
	Eucerin Trockene Haut Lipid Balsam
	Trigliceridai; Cholesterolis; Laisvosios riebalų rūgštys
	Beiersdorf AG, Vokietija

	15. 
	01/931/5
	Eucerin Trockene Haut Lipid-Duschol
	Polidocanol 2%; Lipide 65%
	Beiersdorf AG, Vokietija

	16. 
	95/13/9
	Halls –Cherry kietosios pastilės
	Menthol 0,2%

Eucalyptus oil 0,045%
	Adams-Warner Lambert Company, D.Britanija

	17. 
	95/14/9
	Halls -Extra Strong kietosios pastilės
	Menthol 0,52%

Eucalyptus oil 0,26%
	Adams-Warner Lambert Company, D.Britanija

	18. 
	2000/896/11 
	Harmony Line Cod Liver Baby kapsulės
	Menkės kepenų aliejus

40 mg; Retinolis 0,6 mg; Tokoferolis 5 µg
	Galena a.s., Čekija

	19. 
	2000/894/11
	Harmony Line Lecithin 1200 mg kapsulės
	Lecitinas
	Galena a.s., Čekija

	20. 
	2000/895/11
	Harmony Line Salmon oil 

500 mg kapsulės
	Lašišų taukai
	Galena a.s., Čekija

	21. 
	2000/886/10
	Hydrolipidique D'Uriage 0,5% emulsija
	Borago officinalis
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	22. 
	01/1009/8
	Kojų losjonas dezodorantas
	Vandeninis-spiritinis-glicerininis gydomųjų žolių ekstraktas 2%; Bronopolas 0,1%; Fungicidas DA-N 1%; Sibiro kedrų balzamas 0,1%
	Rekin UAB, Lietuva

	23. 
	2000/843/7
	Menkių kepenų aliejus 270 mg minkštos kapsulės
	Menkių kepenų aliejus
	Sanitas AB, Lietuva

	24. 
	01/928/5
	Mirralgin balzamas
	Emulsijos kompleksas/Vynuogių aliejus/Eukonolis/Eteriniai aliejai /Beta karotinas
	UAB"Mira-M", Rusija

	25. 
	2000/844/7
	Nakvišos aliejus kapsulės
	Nakvišų (Oenothera biennis) aliejus 500 mg; 

Tokoferolis 10 mg
	R.P.Scherer GmbH, Vokietija

	26. 
	96/85/3
	Natūrali aromatizuota  mineralinė druska "Mėta"
	Natūrali mineralinė natrio chlorido druska 1000 g; Augalinis mėtų eterinis aliejus 1,2 g
	Davalis UAB, Lietuva

	27. 
	96/84/3
	Natūrali aromatizuota mineralinė druska "Levanda" 
	Natūrali mineralinė natrio chlorido druska 1000 g; Augalinis levandos eterinis aliejus 0,6 g; Augalinis mėtų eterinis aliejus 0,4 g
	Davalis UAB, Lietuva

	28. 
	96/88/3
	Natūrali aromatizuota mineralinė druska "Šalavijas"
	Natūrali mineralinė natrio chlorido druska 1000 g; Augalinis šalavijų eterinis aliejus 1 g
	Davalis UAB, Lietuva

	29. 
	95/16/9
	Neocate milteliai
	Amino rūgštys; Multivitaminai; Mineralai
	SHS International Ltd, D.Britanija

	30. 
	2000/871/8
	Pruriced D'Uriage emulsija
	Natural mineral water 30%; Mineral oil 17,58 %; Octyl palmitate 12%; Kalamine 8%; Glycerin 7%; Butylene glycol 6%; Octyldodecanol 5%; Borage seed oil 0,5%
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	31. 
	2000/874/8
	Regeneruojamasis rankų balzamas 
	Karbamidas 3%; Vynuogių sėklų ekstraktas 2,5%; Lakišiaus ekstraktas 2%; Alijošiaus ekstraktas 2%; Vitaminų A, B, D, E, F, H kompleksas 2%; Pantenolis 1%; Sibiro kedro balzamas 0,5%
	Rekin UAB, Lietuva

	32. 
	2000/858/8
	Reventon balzamas
	Calvia sclarea 0,6%; Eugenia caryophyllata 0,45%; Glycyrrhiza glabra 0,4%; Oribanum majorana 0,24%; Mentha piperita 0,18%; Rosmarinus offinalis 0,18%; Camellia senensis 0,15%; Monarda fistulosa 0,12%
	Mirra-M UAB, Rusija

	33. 
	01/966/6
	Scholl liktorn mellan tar 12% pleistras
	Salicilo rūgštis
	Scholl Consumer Products, D.Britanija

	34. 
	01/917/3
	Skin-Cap

šampūnas
	Pyrithione Zinc 1%;

Menthol 0,25%
	Cheminova Internacional, S.A., Ispanija

	35. 
	96/245/5
	Skystis karpoms šalinti 17%
	Salicilo rūgštis
	Generix, Lietuva

	36. 
	95/4/9
	Teddy kramtomosios tabletės
	Retinolis 4000 TV; Betakarotinas 1000 TV; Askorbo rūgštis 75 mg; Cholekalciferolis 400 TV; Tiaminas 5 mg; Riboflavinas 5 mg; Nikotinamidas 20 mg; Kalcis10 mg; Piridoksinas 

5 mg; Cianokobalaminas 

10 µg; Tokoferolis 30 TV; Folio rūgštis 200 µg; Biotinas 50 µg; Paraaminobenzoinė rūgštis 1,5 mg; Cholinas 

0,5 mg; Inozitolis 0,5mg; Jodas 75 µg; Geležis 5 mg; Magnis 1,2 mg; Varis 100 µg; Cinkas 5 mg; Manganas 

1 mg; Kalcis 25 mg; Selenas 5 µg; Chromas 10 µg; Kalis 

3 mg 
	Phoenix Laboratories Inc., JAV

	37. 
	95/60/2
	Tepalas su A ir D vitaminais 72% tepalas
	Baltasis vazelinas
	Clay-Park Labs, Inc., JAV

	38. 
	2000/878/9
	Uriage Cu-Zn Gel Dermatologique
	Copper pyrrolidone carboxylic acid 0,5%; Zinc pyrrolidone carboxylic acid 0,25%
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	39. 
	2000/887/10
	Uriage Depiderm emulsija
	DI-C12-13 Alkyl malate 7%; Glycyrrhiza glabra 0,05%
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	40. 
	2000/888/10
	Uriage Eau Thermale De Soin 100% purškalas
	Uriage thermal spring water
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	41. 
	2000/870/8
	Uriage Pruriced Gel Fluide
	Natural mineral water 30%; Kalamine 8%
	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	42. 
	2000/873/8
	Vitaminizuotas rankų balzamas
	Vitaminų A, B, D, E, F, H kompleksas 2%; Pantenolis 1%; Sibiro kedro balzamas 0,3%; Mentolis 0,1%
	Rekin UAB, Lietuva

	43. 
	2000/846/7
	Ženšenis ir bičių pienelis kapsulės
	Kininio ženšenio šaknis 

10 mg Liofilizuotas bičių pienelis 0,5 mg; Tokoferolis 1,5 mg
	R.P.Scherer GmbH, Vokietija

	44. 
	2000/845/7
	Žuvų aliejus kapsulės
	Žuvų aliejus 500 mg 

Tokoferolis 5 mg
	R.P.Scherer GmbH, Vokietija


