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1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Alfuzosin-Teva 5mg pailginto atpalaidavimo tabletės

 Lizdinė plokštelė N28, N30, N50, N56, N60
	Alfuzozino hidrochloridas
	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) sukeltų vidutinio sunkumo ar sunkių simptomų lengvinimas. 


	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai
	Rp
MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	2. 
	Alfuzosin-Teva 10mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N50, N100
	
	
	
	

	3. 
	AMLODIPINE MEDOCHEMIE 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N200, N300, N500
	Amlodipinas
	Pirminė hipertenzija. 

Lėtinė stabilioji krūtinės angina bei krūtinės angina su nustatytu spazmu.


	Medochemie Ltd., Kipras


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr

	4. 
	AMLODIPINE MEDOCHEMIE 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N200, N300, N500
	
	
	
	

	5. 
	Anastrozole-Teva 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N20, N28, N30, N30 (3x10), N56, N60, N84, N90, N98, N100, N300.

Lizdinė plokštelė (pakuotė ligoninėms) N10 (10x1), N50 (50x1), N84 


	Anastrozolas

	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. 

Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Pagalbinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Pagalbinis ankstyvojo krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2 - 3 metus buvo taikomas pagalbinis gydymas tamoksifenu.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	6. 
	AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N28, N84
	Dezogestrelis


	Geriamajai kontracepcijai


	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragr

	7. 
	Eligard 45 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Užpildytas švirkštas A + Užpildytas švirkštas B N1

Užpildytas švirkštas A + Užpildytas švirkštas B N2
Užpildytas švirkštas (milteliai) + Užpildytas švirkštas (tirpiklis) N1

Užpildytas švirkštas (milteliai) + Užpildytas švirkštas (tirpiklis) N2

	Leuprorelino acetatas 

	Eligard 45 mg skirtas nuo hormonų priklausomo progresavusio prostatos vėžio gydymui. 


	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai
	Rp

MRP

8.3(i)

	8. 
	Flavamed 30 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N20, N50


	Ambroksolio hidrochloridas
	Sekreto skystinamoji terapija sergant ūminėmis ir lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis, kai sutrinka gleivių sekrecija ir pasišalinimas.


	BERLIN-CHEMIE AG, Vokietija
	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	9. 
	Gemcitabine Sandoz 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas N1; N5 ir N10


	Gemcitabinas
	Pirmo pasirinkimo lokaliai progresavusio arba metastazavusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas.

Lokaliai progresavusios arba metastazavusios kasos adenokarcinomos gydymas.

Lokaliai progresavusio arba metastazavusio šlapimo pūslės vėžio gydymas kartu su kitais citostatikais.

Neoperuojamo, lokaliai pasikartojančio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas kartu su paklitakseliu pacientams, kuriems liga atsinaujino po adjuvantinės arba neoadjuvantinės chemoterapijos, kurios metu buvo vartota antraciklinų, jeigu nebuvo kontraindikacijų.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragr

	10. 
	Gemcitabine Sandoz 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas N1; N5 ir N10


	
	
	
	

	11. 
	Glucomed 625 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N40, N60, N180

Tablečių talpyklė N60, N180
	Gliukozaminas
	Lengvo ar vidutinio sunkumo kelio osteoartrito sukeltų simptomų lengvinimas.


	Navamedic ASA,

Norvegija

	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	12. 
	Metoprolol-ratiopharm 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N500
	Metoprololio tartratas
	- Arterinė hipertenzija.
- Lėtinė stabilioji išeminė širdies liga (krūtinės angina).

- Antrinė miokardo infarkto profilaktika persirgus ūminiu miokardo infarktu.
- Širdies ritmo sutrikimai, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui , ypač supraventrikulinė     

  tachikardija.

  Skilvelių susitraukimo dažnio retinimas esant prieširdžių virpėjimui ir skilvelinėms  

  ekstrasistolėms.
- Migrenos priepuolio profilaktika.


	ratiopharm GmbH,

Vokietija

	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	13. 
	Metoprolol-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N500
	
	
	
	

	14. 
	Metoprolol-ratiopharm 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N500
	
	
	
	

	15. 
	NANTARID 25 mg  plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90


	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas. Nenustatyta, jog NANTARID gali apsaugoti nuo manijos ar depresijos epizodų kartojimosi (žr. 5.1 skyrių).


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr

	16. 
	NANTARID 100 mg  plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N30, N60, N90
	
	
	
	

	17. 
	NANTARID 200 mg  plėvele dengtos tabletės

lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	
	
	
	

	18. 
	NANTARID 150 mg  plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N30, N60, N90
	
	
	
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragr

	19. 
	NANTARID 300 mg  plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N30, N60, N90
	
	
	
	

	20. 
	NANTARID 25 mg + 100 mg plėvele dengtos tabletės starter pack

Lizdinė plokštelė N6 (25 mg), N5 (100 mg) 


	
	
	
	

	21. 
	Nebicard 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N500   

Butelis N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N500   
	Nebivololis
	Hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.


	Sandoz d.d.,

Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	22. 
	Nebivolol 1A Pharma 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N500   

Butelis N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N500
	Nebivololis
	Hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.


	1A Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	23. 
	Olanzapin-ratiopharm 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N28, N30, N56, N60


	Olanzapinas
	- Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas veiksmingas palaikomajam gydymui, kai pradinis gydymas olanzapinu buvo sėkmingas.

- Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas.

Pacientams, kuriems manijos epizodai sumažėjo gydymo olanzapinu metu, vaistinio preparato galima vartoti bipolinio sutrikimo pasikartojimo profilaktikai (žr. 5.1 skyrių).


	ratiopharm GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	24. 
	OsvaRen 435 mg / 235 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N100, N180, N200, N250, N500


	Kalcio acetatas; magnio subkarbonatas, sunkusis
	Ligonių, sergančių inkstų funkcijos nepakankamumu ir gydomų hemodialize arba peritonine dialize, hiperfosfatemijos gydymas.


	Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	25. 
	OXALIPLATIN PLIVA 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (50 mg) 

N1; 

Buteliukas (100 mg) 

N1


	Oksaliplatina
	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi (FR) vartojama:

· pagalbiniam III stadijos (C pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžio gydymui po visiškos pirminio naviko rezekcijos;
· metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymui.


	SIA PLIVA,

Latvija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	26. 
	Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui 

Buteliukas (20mg) N1

Buteliukas (50mg) N1

Buteliukas (100mg) N1


	Oksaliplatina


	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi (FR) vartojama:

-
pagalbiniam III stadijos (C pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžio gydymui po visiškos pirminio naviko rezekcijos;

-
metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymui.
	Teva Nederland B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr

	27. 
	Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (20mg) N1

Buteliukas (50mg) N1

Buteliukas (100mg) N1
	Oksaliplatina


	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi (FR) vartojama:

- 
pagalbiniam III stadijos (C pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžio gydymui po visiškos pirminio naviko rezekcijos;

- 
metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymui.


	Pharmachemie B.V., Nyderlandai

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr



	28. 
	Prenewel 2 mg/0,625 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100
	tert-Butilamino perindoprilis, indapamidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu gydant vien perindopriliu kraujo spaudimas kontroliuojamas nepakankamai.


	Krka Polska Sp. z o.o.,

Lenkija
	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

I paragr.

	29. 
	Prenewel 4 mg/1,25 mg tabletės

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

	30. 
	Spiriva Respimat 2,5 mikrogramo/išpurškime inhaliacinis tirpalas

Užtaisas (4.5ml) + 1 Respimat inhaliatorius N1

Užtaisas (4.5ml) + 1 Respimat inhaliatorius N2

Užtaisas (4.5ml) + 1 Respimat inhaliatorius N3

Užtaisas (4.5ml) + 1 Respimat inhaliatorius N8


	Tiotropis
	Lėtinės obstrukcinės plaučių ligos (LOPL) palaikomasis bronchų plečiamasis gydymas, simptomų lengvinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Rp

DCP

8.3(i)

	31. 
	Trachilid 8 mg kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė N2, N10, N12, N16, N20, N24, N30, N36, N40, N48, N50, N60, N100
	Lidokaino hidrochloridas
	Trumpalaikis vietinis nepūlingos infekcijos sukelto gerklės skausmo malšinimas.
	YES Pharmaceutical Development Services GmbH, Vokietija  


	Ne Rp

MRP

10.1(a)(ii)


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acetylcystein STADA 200 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N20, N50
	Acetilcisteinas
	Gleivių skystinimas sergantiems ūmia arba lėtine bronchų ir plaučių liga, kai sutrinka gleivių gamyba ir šalinimas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Acetylcystein STADA 600 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N20, N50


	Acetilcisteinas
	Gleivių skystinimas sergantiems ūmia arba lėtine bronchų ir plaučių liga, kai sutrinka gleivių gamyba ir šalinimas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	3. 
	ACCUPRO 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Kvinaprilis
	(
Bet kokio sunkumo pirminės hipertenzijos gydymas vien ACCUPRO arba juo kartu su diuretikais.

(
Stazinio širdies nepakankamumo gydymas kartu su diuretikais ir (arba) širdies glikozidais.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	4. 
	ACCUPRO 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100
	
	
	
	

	5. 
	ACCUPRO 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	
	
	
	

	6. 
	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100
	Kvinaprilis, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija kvinapriliu yra nepakankamai veiksminga.


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	
	
	
	

	8. 
	Amiokordin 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60
	Amjodarono hidrochloridas
	Pradėti gydyti amjodaronu ir gydymo eigą sekti galima tik ligoninėje arba specialistui prižiūrint. Geriamaisiais amjodarono preparatais gydomi tik sunkūs širdies ritmo sutrikimai tuo atveju, jeigu kiti antiaritminiai preparatai yra neveiksmingi arba netinka.

(
Su Volfo-Parkinsono-Vaito sindromu susijusi tachikardija.

(
Prieširdžių virpėjimo ar plazdėjimo profilaktika.

(
Bet kokios rūšies paroksizminė tachikardija, įskaitant supraventrikulinę, atrioventrikulinę mazginę ir skilvelinę.

(
Skilvelių virpėjimo profilaktika. 
	Krka, d.d., Novo mesto,

Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	9. 
	Atenolol-ratiopharm 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Atenololis
	· Arterinės hipertenzijos gydymas.

· Ilgalaikis stabiliosios krūtinės anginos gydymas. 

· Širdies ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui (supraventrikulinės tachikardijos, tirotoksikozės sukeltos sinusinės tachikardijos), gydymas.


	ratiopharm GmbH,

Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	10. 
	Atenolol-ratiopharm 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	11. 
	Atenolol-ratiopharm 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	12. 
	Copegus 200 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas  N28, N42, N112, N168      

	Ribavirinas


	Copegus skiriamas lėtiniam hepatitui C gydyti ir jį privalu vartoti tik derinant su peginterferonu alfa-2a arba su interferonu alfa-2a. Vien Copegus (monoterapijai) vartoti draudžiama.

Copegus kartu su peginterferonu alfa-2a arba interferonu alfa-2a skiriamas suaugusiems pacientams, kurių serumo HCV RNR mėginys yra teigiamas, įskaitant pacientus, sergančius kompensuota ciroze (žr. 4.4 skyrių). Copegus ir peginterferono alfa-2a derinio taip pat skiriama pacientams, kartu infekuotiems ir kliniškai stabilia ŽIV infekcija, įskaitant pacientus, sergančius kompensuota ciroze (žr. 4.3 skyrių). Šio vaistų derinio skiriama anksčiau negydytiems pacientams, taip pat tiems, kurie anksčiau reagavo į gydymą interferonu alfa, ir kurių liga, nustojus juos gydyti, recidyvavo.

Skiriant kurio nors šių preparatų - peginterferono alfa-2a arba interferono alfa-2a - prašom žiūrėti šių preparatų charakteristikų santraukas (PCS).
	UAB „Roche Lietuva“,

Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i) 

	13. 
	Copegus 400 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas  N14, N56


	
	
	
	

	14. 
	elantan 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Izosorbido mononitratas

	Krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.

Papildomas stazinio širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jeigu gydymas širdies glikozidais arba (ir) diuretikais yra nepakankamai veiksmingas.


	SCHWARZ PHARMA AG,

Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

	15. 
	elantan 40 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	
	
	
	

	16. 
	elantan long 50 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	Izosorbido mononitratas 


	Krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.


	SCHWARZ PHARMA AG,

Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

	17. 
	elevit PRONATAL plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N30, N100
	Vitaminas A, Vitaminas B1, Vitaminas B2, Vitaminas B6, Vitaminas B12, Vitaminas C, Vitaminas D3, Vitaminas E, Kalcio pantotenatas, Biotinas, Nikotinamidas, Folio rūgštis, Kalcis, Geležis, Magnis, Manganas, Varis, Fosforas, Cinkas


	Sutrikimų, atsiradusių dėl vitaminų arba mineralų disbalanso arba jų trūkumo maiste nėštumo ir žindymo laikotarpiu, profilaktika ir gydymas.


	Bayer Oy, Suomija


	Ne Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	18. 
	Elidel 1% kremas

Tūbelė (15 g) N1
	Pimekrolimuzas
	2 metų ir vyresnių pacientų, sergančių lengvu ar vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu, gydymas, kai nerekomenduojama ar negalima gydyti vietinio poveikio kortikosteroidais. Taip gali būti kai:

· pacientas netoleruoja vietinio poveikio kortikosteroidų,
· vietinio poveikio kortikosteroidai yra nepakankamai veiksmingi,

· reikia tepti veidą ar kaklą, kurių ilgalaikis, su pertraukomis gydymas vietinio poveikio kortikosteroidais gali būti netinkamas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp

MRP

8.3(i)

	19. 
	Epirubicin EBEWE 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1 dėžutėje

Buteliukas (25 ml) N1 dėžutėje

Buteliukas (50 ml) N1 dėžutėje

Buteliukas (100 ml) N1 dėžutėje


	Epirubicino hidrochloridas
	(
Krūties karcinomos gydymas.

(
Progresavusios kiaušidžių karcinomos gydymas.

(
Skrandžio vėžio gydymas.

(
Smulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas.

(
Spenelinės pereinamųjų šlapimo pūslės ląstelių karcinomos gydymas.
(
Šlapimo pūslės karcinomos in situ gydymas.
(
Paviršinės šlapimo pūslės karcinomos recidyvo profilaktika po transuretrinės jos rezekcijos.

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

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	20. 
	Feloran 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Lizdinė plokštelė N30
	Diklofenako natrio druska
	· Simptominis degeneracinių bei uždegiminių sąnarių ligų pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, artrozės, spondiloartrozės gydymas. 

· Simptominis raumenų, minkštųjų audinių ir sausgyslių ligų pvz., miozito, bursito, periartrito, tendinito, tendosinovito, gydymas. 

· Simptominis podagros priepuolio gydymas.

· Potrauminio skausmo ar uždegimo mažinimas.

· Simptominis pirminės dismenorėjos gydymas. 


	Actavis Nordic A/S, 

Danija 


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Fenistil 0,1 ( gelis

Tūbelė (30 g) N1
	Dimetindeno maleatas
	Odos ligos, dilgėlinės, vabzdžių įkandimo, nudegimo saulėje arba kitokio pirmo laipsnio nudegimo sukelto niežulio trumpalaikis malšinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	22. 
	Furosemid Polpharma 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N25
	Furozemidas
	-
Stazinio širdies nepakankamumo, kepenų cirozės ar inkstų veiklos sutrikimo sukeltos edemos mažinimas tuo atveju, jeigu būtini stipraus ir greito poveikio diuretikai.
-
Papildomas ūminės plaučių edemos gydymas.

· Sunkios hiperkalcemijos gydymas.
	Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	23. 
	Lanvis 40 mg tabletės

Butelis N25
	Tioguaninas


	Ūminės leukemijos gydymas.

Lėtinės mieloleukemijos gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	24. 
	Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės

Butelis N 100
	Levodopa, benserazidas
	· Parkinsono ligos gydymas.

· Antrinio parkinsonizmo, išskyrus vaistų sukeltą parkinsonizmą, gydymas. 

· Neramių kojų sindromo (NKS), įskaitant idiopatinį NKS ir NKS dėl inkstų funkcijos nepakankamumo, kai būtina dializė, simptominis gydymas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	25. 
	Madopar 100 mg/25 mg kietos kapsulės

Butelis N 100
	
	
	
	

	26. 
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės

Butelis N 100
	
	
	
	

	27. 
	Nizoral 2% kremas
Tūbelė (15 g) N1
	Ketokonazolas
	Dermatomicetų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis arba Epidermophyton floccosum) sukeltos ligos pvz., kūno, blauzdų, plaštakų ar pėdų favuso lokalus gydymas.

Odos kandidamikozės ir įvairiaspalvės dedervinės lokalus gydymas. 

Seborėjinio dermatito (su Pityrosporum ovale buvimu siejamo odos pažeidimo) lokalus gydymas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	28. 
	Nizoral 2% šampūnas
Buteliukas (60 ml) N1
	Ketokonazolas
	Malasezijų genties (anksčiau vadinamų Pityrosporum) grybelių sukeltų infekcinių ligų, pvz., lokalizuotos įvairiaspalvės dedervinės, seborėjinio dermatito ir seborėjinės alopecijos, gydymas ir profilaktika.

	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	29. 
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Butelis N 100
	Levodopa, benserazidas
	· Parkinsono ligos gydymas.

Vaistas tinka kaip papildoma Parkinsono ligos gydymo priemonė pacientams, kurie jau gydomi levodopa kartu su dekarboksilazės inhibitoriumi.

Ar Madopar HBS 100 mg/25 mg tinka ligoniams, kurie nevartoja levodopos, ar jo galima vartoti kartu su kitokiais preparatais nuo parkinsonizmo ir ar šiuo medikamentu galima gydyti ilgai, nežinoma, kadangi nepakanka klinikinės patirties.

· Neramių kojų sindromo (NKS), įskaitant idiopatinį NKS ir NKS dėl inkstų funkcijos nepakankamumo, kai būtina dializė, simptominis gydymas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	30. 
	RELANIUM 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Ampulė (2 ml) N5, (2 ml) N10, (2 ml) N50


	Diazepamas
	Sunkaus panikos ir ažitacijos priepuolio bei alkoholinio delyro gydymas.

Ūminio skeleto raumenų spazmo bei tetanijos gydymas.

Traukulių, įskaitant epilepsinę būklę, intoksikacijos sukeltus bei febrilinius traukulius, gydymas.

Parengimas operacijai bei įvairioms kitokioms procedūroms, kai reikia sukelti raminamąjį poveikį.

	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	31. 
	tertensif 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Indapamidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.


	Les Laboratoires Server, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)


3. TVIRTINTI NAUJAS INDIKACIJAS:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 



	1.

1987
	Madopar 100 mg/25 mg kietos kapsulės
	Levodopa, benserazidas
	Neramių kojų sindromo (NKS), įskaitant idiopatinį NKS ir NKS dėl inkstų funkcijos nepakankamumo, kai būtina dializė, simptominis gydymas.
	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva
	Rp

NP

	2.

1987
	Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės
	
	
	
	

	3.

1988
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės
	
	
	
	

	4.

1989
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės
	
	
	
	

	5.

1810
	Sumamed 500 mg plėvele dengtos tabletės
	Azitromicinas


	Sumamed gydomos tokios azitromicinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltos infekcinės ligos:

-
viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant bakterinį faringitą, tonzilitą ir sinusitą, bei vidurinės ausies uždegimą;
-
apatinių kvėpavimo takų, įskaitant ūminį bakterinį bronchitą ir bendruomenėje įgytą pneumoniją;

-
odos ir minkštųjų audinių, įskaitant vidutinio sunkumo paprastuosius spuogus (Acne vulgaris), migruojančią raudonę (Erythema migrans), Laimo ligos pirmąją stadiją, rožę, pūlinėlinę (Impetigo) ir antrinę piodermiją;

-
Chlamydia trachomatis sukeltas nekomplikuotas uretritas arba cervicitas.

-
Helicobacter pylori sukelta skrandžio ir dvylikapirštės žarnos liga.
Reikia laikytis oficialių nuorodų dėl tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo.
	SIA PLIVA,

Latvija


	Rp

NP



	6.

1668
	Topamax 25 mg tabletės
	Topiramatas
	Suaugusių žmonių migrenos priepuolio profilaktika (vaistas tinka kaip antrojo pasirinkimo priemonė). 

Ar Topamax yra tinkamas gydant atsiradusius migreninius galvos skausmus ūminėje fazėje netirta (žr. 5.1 skyrių).
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	Rp

NP

	7.

1668
	Topamax 50 mg tabletės
	
	
	
	

	8.

1668
	Topamax 100 mg tabletės
	
	
	
	

	9.

1668
	Topamax 200 mg tabletės
	
	
	
	


4. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1817
	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(Zopiklonas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija ir PCS benzodiazepinams kaip raminamiesiems ir migdomiesiems vaistams gairėmis, papildomi PCS 4.1, 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	2.

2279
	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Zolpidemo tartratas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.9 skyriai bei atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	3.

2280
	
	PCS 4.5 skyrius papildomas remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.


	

	4.

2281
	
	PCS 4.4, 4.7 skyriai bei atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.


	

	5.

2282
	
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 skyriai bei atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.


	

	6.

2283
	
	PCS 4.4, 4.8 skyriai bei atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.


	

	7.

309
	Fluanxol Depot 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Fluanxol Depot 100 mg/ml injekcinis tirpalas

Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės 

(Flupentiksolis)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis antipsichoziniams vaistiniams preparatams, papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL. 


	H. Lundbeck A/S,  Danija



	8.

3169
	CITRAMON FORTE STIROL tabletės 

(Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas) 
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis NVNU ir acetilsalicilo rūgščiai, papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.6 skyriai bei atitinkamai PL. 


	STIROLBIOFARM BALTIKUM LTD., Latvija



	9.

2308
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramų suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų suslėgta inhaliacinė suspensija

(Salmeterolis/ flutikazonas)

	Remiantis EMEA rekomendacijomis papildomi PCS 4.2 ir 4.4 skyriai bei atitinkamai PL.  

	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė



	10.

2309
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.  


	

	11.

2306
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas PCS 5.1 skyrius.  
	

	12.

2310
	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai 

(Salmeterolis/ flutikazonas) 

 
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas PCS 4.1 skyrius.   

	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė



	13.

2307
	
	Remiantis EMEA rekomendacijomis papildomas PCS 4.2 ir 4.4 skyriai bei atitinkamai PL.  

	

	14.

2311
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.    

	

	15.

2305
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas PCS 5.1 skyrius.  


	

	16.

2096
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Dipiridamolis/ acetilsalicilo rūgštis)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi PCS 2, 3, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 6.1 skyriai, taip pat keičiami PCS 2, 3, 6.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija

	17.

2471
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Dipiridamolis, acetilsalicilo rūgštis)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi PCS 5.1 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL.


	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija

	18.

2470
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(Tiotropio bromidas)


	Siekiant harmonizacijos su kitose šalyse MRP procedūros metu patvirtintais priedais, papildomi PCS 2, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2, 6.1, 6.3, 6.6 skyriai bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	19.

2314
	ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(Etopozidas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi  PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	20.

2456
	VINBLASTINE-TEVA 10 mg milteliai injekciniam tirpalui 

(Vinblastinas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL.  


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	21.

99
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 

(Ezomeprazolas)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL.


	AstraZeneca AB, Švedija  



	22.

2229
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.3 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL.


	

	23.

2472
	Deponit 10 mg/24 val transderminis pleistras 

(Glicerolio trinitratas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.3 ir 4.4 skyriai bei atitinkamai PL. 4.8 skyrius sutvarkytas pagal MedDRA.  


	SCHWARZ PHARMA AG, Vokietija



	24.

1420
	Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės

Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės

Nootropil 333 mg/ml geriamasis tirpalas

Nootropil 200 mg/ml injekcinis tirpalas

Nootropil 200 mg/ml infuzinis tirpalas 

(Piracetamas) 
	Remiantis atnaujinta kompanijos pagrindinių duomenų byla, papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL. 


	UCB Pharma OY Finland, Suomija



	25.

1262, 1263, 1264
	Femoston 1/10 mg plėvele dengtos tabletės

Femoston 2/10 mg plėvele dengtos tabletės

Femoston conti plėvele dengtos tabletės 

(Estradiolis/ didrogesteronas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi  PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.   


	SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., Nyderlandai



	26.

448
	OMNISCAN 0,05 mmol/ml injekcinis tirpalas

(Gadodiamidas) 
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 


	Amersham Health AS, Norvegija



	27.

53
	Xyzal 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Levocetirizinas)
	Remiantis paskutiniojo saugumo protokolo (PSUR) duomenimis, papildomi 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 skyriai. Atitinkamai papildomas PL.

MRP DE/H/299/01/II/28 RMS patv. 2007-08-17


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	28.

54
	Xyzal 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas

(Levocetirizinas)
	Remiantis paskutiniojo saugumo protokolo (PSUR) duomenimis, papildomi 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 skyriai. Atitinkamai papildomas PL.

MRP DE/H/299/03/II/28 RMS patv. 2007-08-17


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	29.

2230,

2231,2232
	Epiral 25 mg tabletės

Epiral 50mg tabletės

Epiral 100mg tabletės

(Lamotriginas)
	Remiantis atliktais ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenimis,
PCS 4.6 ir 5.3 sk. papildomi saugumo informacija apie apsigimimų riziką, nėštumo metu vartojant Epiral.

MRP CZ/H/11/01-03/II/04 RMS patv. 2007-05-14


	Zentiva a.s., Čekija

	30.

598-599
	Recoxa 7,5 mg

tabletės

Recoxa 15 mg

tabletės

(Meloksikamas)


	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis (2006-12) dėl kardiovaskulinio saugumo vartojant NVNU, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL.

MRP CZ/H/0103/001/II/010 RMS patv. 2007-08-02
	Zentiva a.s., Čekija

	31.

1476
	Aceterin 1 mg/ml

geriamasis tirpalas

(Cetirizinas)
	Remiantis naujausiu saugumo protokolu (PSUR), papildomas PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL.

MRP DK/H/587/01/II/005 RMS patv. 2006-11-21


	Hexal AG, Vokietija

	32.

1185


	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(Bikalutamidas)
	Reagentų ir tirpiklių, naudojamų bikalutamido gamyboje, specifikacijų keitimai. 


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	33.

2759
	Furosemid Polpharma 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Furozemidas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai. 


	Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija 

	34.

2576
	Furosemid Polpharma 40 mg tabletės

(Furozemidas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai. 


	

	35.

2208
	Analginas SANITAS   1 g/2 ml injekcinis tirpalas 

(Metamizolo natrio druska)
	Metamizolo natrio druskos specifikacijos parametrų keitimai. 


	AB „SANITAS“, Lietuva



	36.

983

	PROPOMELIS burnos gleivinės purškalas

(Propolis, medus)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.
	UAB „Rosmundė“, Lietuva



	37.

982
	AEROPROPOLIS burnos gleivinės purškalas

(Propolis)
	
	

	38.

981
	Trejos devynerios geriamasis tirpalas

(Comp.)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.

	UAB „Pharmacos“, Lietuva



	39.

1590
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(Pneumokokinė polisacharidinė vakcina) 
	Įteisinama alternatyvi veikliosios medžiagos ir gatavo produkto gamybos vieta (V12).


	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	40.

1000
	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(Dezogestrelis)
	Dezogestrelio specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai.


	N.V.Organon, Nyderlandai



	41.

438
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(Comp.)
	Įteisinamas Haemophilus influenzae tipo b (Hib) tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos keitimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	42.

439
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Comp.)
	
	

	43.

440
	Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Comp.)
	
	

	44.

2050
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Comp.)
	Įteisinami miltelių tirpiklio  - 0,4% natrio chlorido tirpalo specifikacijos parametrų keitimai.


	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	45.

1147
	RELIEF 60 mg/5 mg

žvakutės

(Ryklių kepenų aliejus, Fenilefrino hidrochloridas)


	Įteisinamas naujas gatavo produkto gamintojas Company of Boehringer Ingelheim Group, Italija (gamyba, pakavimas, atsakomybė už serijų išleidimą) (vietoj Boehringer Ingelheim Group, Italija) bei fenilefrino hidrochlorido analizės, gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės bei gamybos serijų dydžio keitimai.

   
	Sagmel UAB, Lietuva 



	46.

1148
	
	Įteisinamas naujas fenilefrino hidrochlorido gamintojas Boehringer Ing. Pharma, Vokietija (vietoj Iwaki Selyaku, Japonija) bei specifikacijos parametrų keitimai.

	

	47.

2674
	MAXITROL akių tepalas

(Deksametazonas, Neomicino sulfatas, Polimiksino B sulfatas)
	Įteisinami tūbelių ir jų sudėtinių dalių tiekėjų keitimai bei nauja gumos sudėtis. 



	SA Alcon –Couvreur NV, Belgija

	48.

2153
	Lanvis 40 mg tabletės

(Tioguaninas)
	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.
	The Wellcome Foundation Limited, Jungtinė Karalystė

	49.

1525
	Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(Mirtolis) 
	Įteisinami kapsulės dangalo sudėties bei dengimo proceso keitimai.  Įteisinamas gamintojas G.Pohl-Boskamp GmbH ( Co KG, Vokietija, kuris atliks kapsulių dengimo procesą.

  
	G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG, Vokietija 



	50.

1526


	Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(Mirtolis) 
	
	

	51.

268
	Atrovent N 20 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(Ipratropio bromidas)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto specifikacija TS 1011360 B88R-01.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	52.

2596
	Aciclovir Actavis 400 mg tabletės

(Acikloviras)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai.

Tabletės spalvos aprašymas keičiamas iš „balta“ į „balta ar beveik balta“.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	53.

2597
	Aciclovir Actavis 200 mg tabletės

(Acikloviras)
	
	

	54.

2515


	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės

(Pentoksifilinas)
	Įteisinamas tablečių dangalo sudėties keitimas.


	ZENTIVA a.s., Slovakija

	55.

2972
	Aricept 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Donepezilio hidrochloridas)
	Įteisinama papildoma gatavo produkto gamybos vieta: Eisai Co. Limited, Japonija bei su tuo susiję gamybos keitimai.


	Eisai Limited, Jungtinė Karalystė


	56.

2973
	Aricept 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Donepezilio hidrochloridas)
	
	

	57.

2538
	Buronil 25 mg dengtos tabletės

(Melperono hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties bei išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų parametrų bei analizės metodų keitimai.


	Ovation Healthcare International Ltd., Airija


	58.

2539
	Buronil 50 mg dengtos tabletės

(Melperono hidrochloridas)
	
	

	59.

2746
	Carbamazepin Actavis 200 mg tabletės

(Karbamazepinas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	60.

2741


	Cefamandol Actavis 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Cefamandolio nafatas)
	Įteisinamas cefamandolo nafato naujas gamintojas FARMABIOS S.p.A., Italija (vietoj SINTOFARM s.p.a., Italija) ir jo g-bos byla (2006-10). 
	Actavis Nordic A/S, Danija

	61.

2714, 2716
	Concor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Concor 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Bizoprololio hemifumaratas)
	Įteisinama atnaujinta bizoprololio hemifumarato gamybos byla bei gamybos, specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.

	Merck KGaA, Vokietija

	62.

2715, 2717
	Concor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Concor 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Bizoprololio hemifumaratas)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto gamybos byla bei išleidimo bei tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai.

	Merck KGaA, Vokietija

	63.

2963, 2964, 2965
	Concor Cor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Concor Cor 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Concor Cor 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Bizoprololio hemifumaratas)
	Įteisinama atnaujinta bizoprololio hemifumarato gamybos byla bei gamybos, specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.

	Merck KGaA, Vokietija



	64.

2966, 2967, 2968


	Concor Cor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Concor Cor 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Concor Cor 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Bisoprololio hemifumaratas)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto gamybos byla bei išleidimo bei tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai.

	Merck KGaA, Vokietija



	65.

2242
	Convulex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Natrio valproatas)
	Tablečių plėvelės sudėties keitimas bei gatavo produkto gamybos, specifikacijos parametrų keitimai. Įteisinama papildoma vidinė pakuotė (PP tablečių talpyklė su HDPE lengvai nustatomu baltu dangteliu ir LDPE apsaugine plėvele su arba be sausiklio).


	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija



	66.

2243
	Convulex retard 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Natrio valproatas)
	
	

	67.

2567
	Ftorocort 1% tepalas

(Triamcinolono acetonidas)
	Įteisinamas papildomas triamcinolono acetonido gamintojas Sicor-Sociate Italiana Corticosteroidi S.p.A., Italija ir jo gamybos byla (2004 m.).
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	68.

2439
	GENTAMICIN WZF Polfa 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Gentamicinas)
	Gatavo produkto gamybos keitimas.
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija

	69.

2836
	HYPNOGEN 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Zolpidemo tartratas)


	Įteisinamas papildomas laktozės monohidrato gamintojas: DMV International BV, Nyderlandai.


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika



	70.

2837
	
	Įteisinamas papildomas laktozės monohidrato gamintojas: Friesland Food Domo, Nyderlandai.

	

	71.

1914
	IMACORT 10 mg/2,5 mg/5 mg kremas

(Klotrimazolas/

heksamidino dizetionatas/

prednizolono acetatas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, gamybos proceso, išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų parametrų bei analizės metodų keitimai.


	Spirig Baltikum Ltd., Lietuva

	72.

2944
	Ketonal 100 mg žvakutės

(Ketoprofenas)


	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, specifikacijos bei galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimai.

	Sandoz d.d., Slovėnija



	73.

2945
	
	Gatavo produkto gamybos proceso, jo kontrolės bei gatavo produkto analizės metodų keitimai.

	

	74.

2946
	
	Gatavo produkto vidinės pakuotės specifikacijos parametrų keitimai.
	

	75.

2578
	KLOTRIMAZOLAS MEDANA 10 mg/ml odos tirpalas

(Klotrimazolas)


	Įteisinamas naujas klotrimazolo gamintojas SIFAVITOR SpA, Italija (vietoj Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne „Polfa“, Lenkija) bei klotrimazolo kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R0-CEP 2004-102-Rev 01.


	MEDANA PHARMA TERPOL GROUP JSC, Lenkija



	76.

2579
	
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	

	77.

2857
	Manti mėtų skonio kramtomosios tabletės

(Aliuminio hidroksidas/magnio hidroksidas/

Simetikonas)


	Magnio hidroksido specifikacijos parametrų keitimai.


	US Pharmacia Sp. Z o.o., Lenkija



	78.

2858
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai.

	

	79.

2859
	
	Pagalbinės medžiagos magnio stearato specifikacijos keitimas.

	

	80.

2860a
	
	Pagalbinės medžiagos sorbitolio specifikacijos parametrų keitimai.

	

	81.

2839
	MODAFEN 200 mg/30 mg plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas/

pseudoefedrino hidrochloridas)
	Įteisinamas papildomas laktozės monohidrato gamintojas: Friesland Food Domo, Nyderlandai.


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika



	82.

2840
	
	Įteisinamas papildomas laktozės monohidrato gamintojas: DMV International BV, Nyderlandai.
	

	83.

2250, 2251


	Nasonex 50 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas, suspensija

(Mometazonas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, gamybos proceso, išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų parametrų keitimai.

Įteisinamos gatavo produkto laikymo sąlygos: „Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje“.


	Schering-Plough Europe, Belgija

	84.

126
	PENESTER 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Finasteridas)


	Gatavo produkto vidinės ir išorinės pakuočių keitimai.

	ZENTIVA a.s., Čekijos Respublika



	85.

2841
	
	Įteisinamas papildomas laktozės monohidrato gamintojas - Friesland Foods Domo, Nyderlandai.


	

	86.

2842
	
	Įteisinamas papildomas laktozės monohidrato gamintojas – DMV International BV, Nyderlandai.


	

	87.

1535
	Humulin N Pen injekcinė suspensija

(Žmogaus insulinas)
	Įteisinama papildoma Humulin N ir Humulin M3 švirkštimo priemonių surinkimo, kontrolės ir serijų išleidimo vieta Eli Lilly Italia S.p.A, Florencija, Italija.


	Eli Lilly Holdings Limited, 

Jungtinė Karalystė


	88.

1536
	Humulin M3 Pen injekcinė suspensija

(Žmogaus insulinas)
	
	

	89.

2061
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Somatropinas)
	Gatavo produkto (miltelių) specifikacijos parametrų analizės metodų keitimai. 


	Eli Lilly Holdings Limited, 

Jungtinė Karalystė



	90.

1518
	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(Triptorelinas)
	Gatavo produkto (miltelių) serijos dydžio keitimas. 


	BEAUFOUR IPSEN INTERNATIONAL, Prancūzija



	91.

2043
	
	Gatavo produkto išleidimo specifikacijos keitimai.


	

	92.

2764
	
	Triptorelino išleidimo specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.
	

	93.

13
	Engerix B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

(Adsorbuotas hepatito B viruso rekombinacinis paviršinis antigenas (S baltymas))
	Įteisinama atnaujinta nefasuoto hepatito B paviršinio antigeno išleidimo specifikacija (20002903) bei gamybos proceso kontrolės keitimai.


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	94.

14
	Engerix B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte


	
	

	95.

15
	Engerix B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte


	
	

	96.

16
	Engerix B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija


	
	

	97.

3018
	Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės 

(Dezogestrelis/ etinilestradiolis) 
	Dezogestrelio specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.


	N. V. Organon, Nyderlandai



	98.

3019
	Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės

(Dezogestrelis/ etinilestradiolis) 
	
	

	99.

3020
	Trimiron dengtos tabletės 

(Dezogestrelis/ etinilestradiolis) 
	
	

	100.

1161
	Bronchicum 100 mg kietosios pastilės

(Skystasis čiobrelių ekstraktas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, vidinės pakuotės keitimai. Įteisinamas naujas gatavo produkto tinkamumo laikas: 2 metai (vietoje 3 metų).


	A. Natterman & Cie. GmbH, Vokietija

	101.

858
	Pinosol nosies lašai, tirpalas

(comp.)

	Įteisinamas naujas gatavo produkto tinkamumo laikas: 3 metai (vietoje 4 metų).

	ZENTIVA a.s., Slovakija


	102.

2469
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametro keitimas.

	

	103.

2922
	Futura Ginko Biloba 60 mg plėvele dengtos tabletės

(Ginkmedžių lapų sausasis ekstraktas)
	Vidutinės masės parametro nuokrypio ribų keitimas gatavo produkto gamybos proceso metu. 

	Nycomed SEFA AS, Estija



	104.

2923
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.

	

	105.

1463
	Motilium lingual 10 mg geriamasis liofilizatas

(Domperidonas)


	Įteisinamas papildomas gatavo produkto gamintojas Janssen Cilag S.P.A., Italija (antrinis pakavimas, atsakomybė už serijų išleidimą). 

Įteisinama gatavo produkto serijos dydžio, gamybos proceso kontrolės, specifikacijos parametrų bei pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimai.

	UAB „Johnson & 

Johnson“, Lietuva



	106.

2950
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.

	

	107.

1947
	Aescuven forte 30 mg dengtos tabletės

(Standartizuotas paprastųjų kaštonų vaisių sausasis ekstraktas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.



	Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija

	108.

2065
	Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas

(Alfa lipono rūgštis)
	Įteisinamas naujas gatavo produkto gamintojas: Hameln Pharmaceuticals GmbH, Vokietija (gatavo produkto gamyba, fasavimas, kokybės kontrolė, išskyrus serijų išleidimą) vietoje Baxter Oncology GmbH, Vokietija. 


	Meda Pharma GmbH & Co KG, Vokietija



	109.

2737
	Panadol Extra 500/65 mg plėvele dengtos tabletės

(Paracetamolis/kofeinas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimai.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė



	110.

157
	Calperos D3 1250 mg/400 TV tabletės

(Kalcio karbonatas/ cholekalciferolis)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų kokybinės ir kiekybinės sudėties keitimai.


	BOUCHARA-RECORDATI, Prancūzija



	111.

2394
	Diclac 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas

(Diklofenako natrio druska)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	112.

2349
	Foradil 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(Formoterolio fumaratas)
	Įteisinama atnaujinta pagalbinės medžiagos laktozės monohidrato specifikacija EX 3013273 AR2 (2006-08-08).


	Novartis Finland Oy, Suomija



	113.

1719
	Ciloxan 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Ciprofloksacinas)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto gamybos byla bei gatavo produkto gamybos ir specifikacijos parametrų, analizės metodų keitimai.


	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija



	114.

1646-

1648
	Enarenal 5 mg tabletės

Enarenal 10 mg tabletės

Enarenal 20 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas)
	Įteisinamas papildomas enalaprilio maleato gamintojas Zheijang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd., Kinija bei jo gamybos byla (2005-05-31).


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija



	115.

623
	Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Metoprololio sukcinatas)
	Įteisinama papildoma gatavo produkto vidinė talpyklė: PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 14 tablečių. Kartono dėžutėje bus 28 tabletės.


	AstraZeneca AB, Švedija



	116.

767-768
	Broncho-Munal P 3,5 mg kietos kapsulės

Broncho-Munal P 7 mg kietos kapsulės

(Standartizuotas bakterijų liofilizatas)
	OM-85 liofilizato specifikacijos parametro keitimas.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	117.

2003
	Histac 150 mg plėvele dengtos tabletės

(Ranitidino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų kokybinės ir kiekybinės sudėties bei gamybos proceso keitimai.
	RANBAXY (UK) LIMITED, Jungtinė Karalystė



	118.

948


	Pulmicort 0,25 mg/ml purškiamoji suspensija

Pulmicort 0,5 mg/ml purškiamoji suspensija

(Budezonidas)
	Įteisinama papildoma gatavo produkto gamybos vieta: AstraZeneca Pty Ltd, Australija (gatavo produkto gamyba, fasavimas ir kokybės kontrolė, išskyrus serijų išleidimą).


	AstraZeneca AB, Švedija



	119.

3011a
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametro keitimas.


	

	120.

2166
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramų suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų suslėgta inhaliacinė suspensija

(Salmeterolis/Flutikazonas)
	Įteisinama patobulinta gatavo produkto vidinė talpyklė: slėginė talpyklė, su skaitikliu, rodančiu, kiek išpurškimų liko. 


	Galxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė



	121.

2600
	Bromhexin Actavis 8 mg tabletės

(Bromheksino hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) parametrų keitimai.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	122.

82
	Furosemid Actavis 40 mg tabletės

(Furozemidas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų bei analizės metodų keitimai.
	

	123.

1680
	Mezym 3500 V plėvele dengtos tabletės

(Kasos milteliai)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto gamybos byla (2005-04-28).


	UAB „Berlin Chemie Menarini Baltic“, Lietuva



	124.

1838
	Salicilo rūgštis BP 1 % odos tirpalas

(Salicilo rūgštis)
	Įteisinamos atnaujintos gatavo produkto specifikacijos SP-02-037 (40 ml) ir SP-02-056 (80 ml).


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	125.

900
	Amoniakas Valentis 10 % odos tirpalas

(Amoniakas)
	Įteisinama atnaujinta gatavo produkto specifikacija SPD-05-018.

	UAB „Valentis“, Lietuva

	126.

1552
	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(Triptorelinas)
	Gatavo produkto gamybos proceso bei kontrolės keitimai.


	Beaufour Ipsen International, Prancūzija

	127.

2610
	Valdren 30 mg plėvele dengtos tabletės

(Mirtazapinas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.


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

	128.

1183
	Pulmicort 0,25 mg/ml purškiamoji suspensija

Pulmicort 0,5 mg/ml purškiamoji suspensija

(Budezonidas)
	Įteisinama, kad Pulmicort 0,25 mg/ml suspensiją ir Pulmicort 0,5 mg/ml suspensiją galima maišyti su fenoterolio, acetilcisteino purškiamaisiais tirpalais. Įteisinamas paruošto mišinio tinkamumo laikas (30 min.). 


	AstraZeneca AB, Švedija




