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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. 
	Attozone 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	Letrozolas
	(
Adjuvantinis pirminio krūties vėžio, kuriame yra hormoninių receptorių, gydymas moterims pomenopauziniu periodu. 

(
Tęstinis adjuvantinis nuo hormonų priklausomo pirminio krūties vėžio gydymas pomenopauziniu periodu moterims, kurioms prieš tai 5 metus taikytas įprastinis adjuvantinis gydymas tamoksifenu.  

(
Pirmaeilis progresavusio nuo hormonų priklausomo krūties vėžio gydymas moterims pomenopauziniu periodu.

(
Progresavusio krūties vėžio gydymas po natūralios arba dirbtiniu būdu sukeltos menopauzės moterims, kurios anksčiau buvo gydytos antiestrogenais, tuo atveju, jeigu vėžys atsinaujino arba progresuoja. 

Krūties vėžio, kurio audinyje hormoninių receptorių nėra, gydymo šiuo vaistiniu preparatu veiksmingumas neįrodytas. 

	Helm Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	2. 
	Bicalutamid Actavis 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N98, N100, N140, N200, N280

	Bikalutamidas
	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip adjuvantinis gydymas po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. 5.1 skyrių). 
	Actavis Group PTC ehf., Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	3. 
	CALUTIN 150 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N100, N140, N200, N280
	Bikalutamidas
	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip adjuvantinis gydymas po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. 5.1 skyrių).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	4. 
	DoloVisan 750 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Metakarbamolis
	Simptominis skausmingo padidėjusio raumenų tonuso, ypač strėnų srities (lumbago), gydymas.
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	5. 
	Egistrozol 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N300

Lizdinė plokštelė (ligoninėms) N28, N50, N84, N98, N300, N500
	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.

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

Adjuvantinis ankstyvojo krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2 - 3 metus buvo taikomas pagalbinis gydymas tamoksifenu.


	EGIS Pharmaceuticals PLC, VENGRIJA
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	6. 
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (10 ml) N1

Buteliukas (20 ml) N1

Buteliukas (40 ml) N1


	Oksaliplatina


	Pagalbinis III stadijos (C pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžio gydymas po visiškos pirminio naviko rezekcijos (vaistiniu preparatu gydoma kartu su 5-fluorouracilu bei folino rūgštimi).

Metastazavusio tiesiosios ir gaubtinės žarnos vėžio gydymas (vaistiniu preparatu gydoma kartu su 5-fluorouracilu bei folino rūgštimi).


	SANOFI-SYNTHELABO FRANCE, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	7. 
	Femtozone 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100 
	Letrozolas
	(
Adjuvantinis pirminio krūties vėžio, kuriame yra hormoninių receptorių, gydymas moterims pomenopauziniu periodu. 

(
Tęstinis adjuvantinis nuo hormonų priklausomo pirminio krūties vėžio gydymas pomenopauziniu periodu moterims, kurioms prieš tai 5 metus taikytas įprastinis adjuvantinis gydymas tamoksifenu.  

(
Pirmaeilis progresavusio nuo hormonų priklausomo krūties vėžio gydymas moterims pomenopauziniu periodu.
(
Progresavusio krūties vėžio gydymas po natūralios arba dirbtiniu būdu sukeltos menopauzės moterims, kurios anksčiau buvo gydytos antiestrogenais, tuo atveju, jeigu vėžys atsinaujino arba progresuoja. 

Krūties vėžio, kurio audinyje hormoninių receptorių nėra, gydymo šiuo vaistiniu preparatu veiksmingumas neįrodytas. 
	Helm Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	8. 
	Fluvastatin Actavis 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N60, N98, N100

Buteliukas N250
	Fluvastatinas
	Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios hiperlipidemijos (Fredricksono II a ir II b tipo) papildomas gydymas kartu su tinkama dieta, kai atsakas į dietą ir kitą nefarmakologinį gydymą yra nepakankamas.

Fluvastatin Actavis taip pat skiriamas pacientams, kurie serga išemine širdies liga, jos reiškinių (kardialinės mirties, nemirtino miokardo infarkto, vainikinės revaskuliarizacijos procedūros), susijusių su vainikinės kraujotakos sutrikimais, antrinei profilaktikai po perkutaninės vainikinių kraujagyslių angioplastikos (žr. 5.1 skyrių).

	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	9. 
	Ibumax 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50


	Ibuprofenas
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas.

Simptominis pirminės dismenorėjos gydymas.


	Vitabalans Oy, Suomija
	NeRp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	10. 
	Indapamide Actavis 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N15, N20, N30, N50, N60, N90, N100

	Indapamidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Actavis Group PTC ehf , Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	11. 
	Indapamide J&P PHARMA 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56

	Indapamidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	J&P PHARMA UK. Ltd, Jungtinė Karalystė

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	12. 
	Lamictal 2 mg disperguojamosios/

kramtomosios tabletės

Tablečių talpyklė N30
	Lamotriginas
	Epilepsija
Suaugusieji bei 13 metų ir vyresni paaugliai

-
Papildomas židininių ir generalizuotų priepuolių, įskaitant toninius kloninius priepuolius, gydymas arba monoterapija.

-
Priepuoliai  Lennox-Gastaut sindromo atvejais. Lamictal skiriamas kaip papildomas gydymas, bet Lennox-Gastaut sindromo atveju gali būti skiriamas ir kaip pradinis antiepilepsinis vaistinis preparatas (AEV).

2‑12 metų vaikai ir paaugliai

-
Papildomas židininių ir generalizuotų priepuolių, įskaitant toninius kloninius priepuolius ir priepuolius, susijusius su Lennox-Gastaut sindromu, gydymas.

-
Įprastinių absanso priepuolių monoterapija.

Bipolinis sutrikimas

18 metų ir vyresni suaugusieji

-
Depresijos epizodų profilaktika pacientams, sergantiems bipoliniu I tipo sutrikimu, kuriems vyrauja depresijos epizodai (žr. 5.1 skyrių).

Ūminių manijos ar depresijos epizodų gydyti Lamictal negalima.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	13. 
	Letrozone 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	Letrozolas
	(
Adjuvantinis pirminio krūties vėžio, kuriame yra hormoninių receptorių, gydymas moterims pomenopauziniu periodu. 

(
Tęstinis adjuvantinis nuo hormonų priklausomo pirminio krūties vėžio gydymas pomenopauziniu periodu moterims, kurioms prieš tai 5 metus taikytas įprastinis adjuvantinis gydymas tamoksifenu.  

(
Pirmaeilis progresavusio nuo hormonų priklausomo krūties vėžio gydymas moterims pomenopauziniu periodu.

(
Progresavusio krūties vėžio gydymas po natūralios arba dirbtiniu būdu sukeltos menopauzės moterims, kurios anksčiau buvo gydytos antiestrogenais, tuo atveju, jeigu vėžys atsinaujino arba progresuoja. 
Krūties vėžio, kurio audinyje hormoninių receptorių nėra, gydymo šiuo vaistiniu preparatu veiksmingumas neįrodytas. 
	Helm Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	14. 
	Loratin 10 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N7, N10, N15, N20, N21, N50, N100, N250
	Loratadinas
	Simptominis alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.


	HEXAL AG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	15. 
	MEDOCLAV 875/125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14


	Amoksicilinas/
Klavulano rūgštis


	Amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- ausų, nosies ir gerklės (sinusito, vidurinės ausies uždegimo);

- apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos);

- odos ir poodinio audinio (celiulito, užkrėsto gyvūnų įkandimo, dantų absceso, komplikuoto celiulitu);
- inkstų ir šlapimo takų (cistito, pielonefrito).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Medochemie Ltd., Kipras


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	16. 
	Nebivolol-aconitum 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N500, N500 (50x10) lig. pak.

Tablečių talpyklė N7, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N500, N500 (50x10) lig. pak.
	Nebivololis


	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

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


	UAB „Aconitum“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17. 
	Picozone 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100
	Letrozolas
	(
Adjuvantinis pirminio krūties vėžio, kuriame yra hormoninių receptorių, gydymas moterims pomenopauziniu periodu. 

(
Tęstinis adjuvantinis nuo hormonų priklausomo pirminio krūties vėžio gydymas pomenopauziniu periodu moterims, kurioms prieš tai 5 metus taikytas įprastinis adjuvantinis gydymas tamoksifenu.
(
Pirmaeilis progresavusio nuo hormonų priklausomo krūties vėžio gydymas moterims pomenopauziniu periodu.

(
Progresavusio krūties vėžio gydymas po natūralios arba dirbtiniu būdu sukeltos menopauzės moterims, kurios anksčiau buvo gydytos antiestrogenais, tuo atveju, jeigu vėžys atsinaujino arba progresuoja. 

Krūties vėžio, kurio audinyje hormoninių receptorių nėra, gydymo šiuo vaistiniu preparatu veiksmingumas neįrodytas. 
	Helm Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	18. 
	Ramimed 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

Buteliukas N100, N500
	Ramiprilis
	-
Pirminė arterinė hipertenzija.

-
Pacientų, kuriems po ūminės miokardo infarkto fazės yra širdies nepakankamumas, mirtingumo mažinimas.

-
Akivaizdi diabetinė arba nediabetinė nefropatija, susijusi su glomerulų pažeidimu.

-
Ankstyva diabetinė nefropatija pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu ir hipertenzija.

-
Miokardo infarkto, smegenų insulto ir kardiovaskulinės mirties profilaktika II tipo cukriniu diabetu sergantiems arba nesergantiems pacientams, kuriems nustatyta aterosklerozinė kraujagyslių liga.


	Medochemie Ltd, Kipras


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	19. 
	Ramimed 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

Buteliukas N100, N500
	
	
	
	

	20. 
	Ramimed 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

Buteliukas N100, N500
	
	
	
	

	21. 
	RIXON 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60


	Risperidonas
	Šizofrenija

 • Paūmėjusi šizofrenija
 • Lėtinė šizofrenija

• Kitos psichozinės būsenos, kurių metu atsiranda teigiamų simptomų (pvz., haliucinacijos, deliuzija, minčių sutrikimas, priešiškumas, įtarumas) arba (ir) neigiamų simptomų (pvz., blankus afektas, atsiribojimas nuo emocinių ar socialinių kontaktų, kalbos skurdumas).

• Su šizofrenija susiję afektiniai simptomai (depresija, kaltės jausmas, nerimas).

• Ligos atkryčio ilgalaikė profilaktika lėtine šizofrenija sergantiems pacientams. 

Bipoliniu afektiniu sutrikimu sergančių pacientų manijos epizodai  

Pasireiškiantys tokiais simptomais, kaip pakili, ekspansyvi ar dirgli nuotaika, savęs pervertinimas, miego poreikio sumažėjimas, įtempta kalba, greita minčių kaita, išsiblaškymas arba nuovokumo sumažėjimas, įskaitant griaunamojo pobūdžio ir agresyvų elgesį. Ši indikacija ,,bipoliniu afektiniu sutrikimu sergančių pacientų manijos epizodo gydymas“ patvirtinta tik suaugusiesiems. Vaikų ir jaunesnių nei 18 metų paauglių, kuriems yra manijos epizodas, gydymo patirties nėra. 

Demencija sergančių pacientų elgesio sutrikimai

Demencija sergančių pacientų elgesio sutrikimų gydymas tuo atveju, jeigu atsiranda agresyvumas (pvz., žodžių protrūkis, fizinė prievarta), sutrinka aktyvumas (pvz., atsiranda ažitacija, kliedesys) arba yra psichozės simptomų. Būtina atsižvelgti į naudos ir rizikos santykį (žr. 4.4 skyrių).

Griaunamojo pobūdžio elgesio sutrikimai
Rekomenduojamas vaikų, paauglių bei suaugusių žmonių su protiniu atsilikimu susijusio elgesio sutrikimo gydymui tokiu atveju, kai vyrauja griaunamojo pobūdžio elgesys (agresyvumas, impulsyvumas, kenkimas sau). Vaikus ir paauglius rekomenduojama gydyti tik trumpą laiką. 

	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	22. 
	RIXON 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60

	
	
	
	

	23. 
	RIXON 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60


	
	
	
	

	24. 
	RIXON 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60 
	
	
	
	

	25. 
	RIXON 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60


	
	
	
	

	26. 
	Salbutamol Inteli 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (200 dozių) N1
	Salbutamolis 


	Bronchų spazmų, atsirandančių dėl astmos bei kitų obstrukcinių kvėpavimo sistemos ligų, simptominis gydymas.

Bronchų spazmų priepuolio pofilaktika prieš fizinį krūvį ar numatomą kontaktą su alergenu.


	UAB „INTELI GENERICS NORD“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	27. 
	Simvastatin Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	Simvastatinas
	Hipercholesterolemija

Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios dislipidemijos gydymas kartu su dieta, tuo atveju, jei gydomasis atsakas į dietą ir kitokias nefarmakologines priemones (pvz., fizinius pratimus, kūno svorio mažinimą) yra nepakankamas. 

Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos gydymas, kartu su dieta bei kitokiais lipidų kiekį kraujyje mažinančiais būdais (pvz., mažo tankio lipidų afereze) arba tuo atveju, jei minėtas gydymas netinkamas.

Širdies ir kraujagyslių sistemos ligų profilaktika

Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos veiksnių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5.1 skyrių). 
	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	28. 
	Simvastatin Accord 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	
	
	
	

	29. 
	Simvastatin Accord 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	
	
	
	

	30. 
	Simvastatin Accord 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	
	
	
	

	31. 
	Simvastatin Aurobindo 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	Simvastatinas
	Hipercholesterolemija
Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios dislipidemijos gydymas kartu su dieta, tuo atveju, jei gydomasis atsakas į dietą ir kitokias nefarmakologines priemones (pvz., fizinius pratimus, kūno svorio mažinimą) yra nepakankamas. 
Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos gydymas, kartu su dieta bei kitokiais lipidų kiekį kraujyje mažinančiais būdais (pvz., mažo tankio lipidų afereze) arba tuo atveju, jei minėtas gydymas netinkamas.
Širdies ir kraujagyslių sistemos ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos veiksnių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5.1 skyrių).

	Aurobindo Pharma Limited,

Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	32. 
	Simvastatin Aurobindo 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	
	
	
	

	33. 
	Simvastatin Aurobindo 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	
	
	
	

	34. 
	Simvastatin Aurobindo 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N84, N98, N100
	
	
	
	

	35. 
	Topilex 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Daugiadozė talpyklė N60

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

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

Suaugusių žmonių migrenos profilaktika (vaistas tinka kaip antrojo pasirinkimo priemonė). 


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


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	36. 
	Topilex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Daugiadozė talpyklė N60

	
	
	
	

	37. 
	Topilex 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Daugiadozė talpyklė N60

	
	
	
	

	38. 
	Topilex 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Daugiadozė talpyklė N60

	
	
	
	

	39. 
	Trexan 2,5 mg tabletės

Tablečių talpyklė N12, N16, N24, N28, N30, N100
	Metotreksatas
	- Aktyvaus suaugusiųjų reumatoidinio artrito gydymas.

- Paprastosios psoriazės sunkios formos, ypač plokštelių tipo, kuri nepasiduoda įprastiniam gydymui (fototerapija, PUVA, retinoidais) ir sunkaus psoriazinio artrito gydymas.


	Orion Corporation, Suomija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	40. 
	Trexan 10 mg tabletės

Tablečių talpyklė N10, N16, N24, N25, N30, N100

	
	
	
	

	41. 
	Venlafaxin-ratiopharm 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100
	Venlafaksinas
	· Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

· Trumpalaikis generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas (remiantis DSM-IV).

· Trumpalaikis socialinio nerimo sutrikimo ar socialinės fobijos gydymas.

· Panikos sutrikimų, pasireiškiančių su agorafobija ar be jos, gydymas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	42. 
	Vincristine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas 

Buteliukas (1 ml) N1

Buteliukas (2 ml) N1

Buteliukas (5 ml) N1


	Vinkristino sulfatas
	Vincristine-Teva 1 mg/ml injekciniu tirpalu vienu arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo vėžio yra gydomos šios ligos:

-
ūminė limfocitinė leukemija;

-
piktybinės limfomos, įskaitant Hodžkino ligą ir ne Hodžkino limfomas;

-
daugybinė mieloma;

-
parenchiminių organų navikai, įskaitant metastazavusį krūties vėžį, smulkialąstelinį plaučių vėžį; 

-
Evingo sarkoma, embrioninė rabdomiosarkoma, pirminiai neuroektodermos navikai (tokie kaip meduloblastoma ir neuroblastoma), Vilmso navikas ir retinoblastoma;

-
Idiopatinė trombocitopeninė purpura (ITP). Pacientai, sergantys tikrąja ITP, kurios nepaveikia blužnies pašalinimas ir trumpalaikis gydymas kortikosteroidais, gali reaguoti į gydymą vinkristinu, tačiau šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti pirmaeiliam minėto sutrikimo gydymui.

 Rekomenduojamos kassavaitinės vinkristino dozės, vartojamos 3 – 4 savaites, daliai pacientų sukėlė ilgalaikę remisiją. Jei po 3 – 6 dozių pacientas į gydymą nereaguoja, yra netikėtina, kad papildomomis dozėmis galima būtų sukelti kokį nors palankų poveikį. 

	Pharmachemie B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP
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	43. 
	Zynzol 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N300

Lizdinė plokštelė (ligoninėms) N28, N50, N84, N98, N300, N500
	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.

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

Adjuvantinis ankstyvojo krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2-3 metus buvo taikomas pagalbinis gydymas tamoksifenu.


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


	Rp

MRP
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	44. 
	Žmogaus protrombino kompleksas NKC 600 TV milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Miltelių buteliukas (50ml) N1

Tirpiklio ampulė (20ml) N1

Filtracinė adata N1


	Žmogaus protrombino kompleksas: žmogaus koaguliacijos faktorių F IX , F II, F VII ,F X, derinys. 


	-
Kraujavimo gydymas ir profilaktika prieš operaciją, operacijos metu ir po operacijos esant įgytam protrombino komplekso koaguliacijos faktorių nepakankamumui, gydant vitamino K antagonistais ar perdozavus vitamino K antagonistų, kai reikia greitai atstatyti šių faktorių kiekį. 
-
Kraujavimo gydymas ir profilaktika prieš operaciją, operacijos metu ir po operacijos esant įgimtam bet kokio nuo vitamino K priklausančio koaguliacijos faktoriaus nepakankamumui, kai nėra išgryninto specifinio koaguliacijos faktoriaus preparato.


	VšĮ Nacionalinis kraujo centras, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)
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	1.

1166
	Fragmin 5 000 TV (anti - Xa)/0,2 ml injekcinis tirpalas
	Natrio dalteparinas

	Trombozės profilaktika ligoniams, kurie dėl ūminių sveikatos sutrikimų negali daug judėti.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	NP

	2.

1167
	Fragmin 10 000 TV (anti - Xa)/1 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5 000 TV (anti - Xa)/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7500 (anti - Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10000 (anti - Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12500 (anti - Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15000 (anti - Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18000 (anti - Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

	Natrio dalteparinas

	Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	NP

	3.

1375


	Rispolept 1 mg/ml geriamasis tirpalas
	Risperidonas
	Autizmu sergančių vyresnių nei 5 metų vaikų ir paauglių gydymas.

Vaikų, paauglių bei suaugusių žmonių, kurių intelekto lygis yra mažesnis už vidutinį, vidutinis arba su protiniu atsilikimu specifinio asmenybės sutrikimo (įskaitant elgesio sutrikimus), kurių metu vyrauja griaunamojo pobūdžio elgesys, gydymas. 

	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva


	NP

	4. 

1372
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės
	
	
	
	

	
	Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės
	
	
	
	

	
	Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės
	
	
	
	

	
	Rispolept 4 mg plėvele dengtos tabletės
	
	
	
	

	5.

1373
	Rispolept Quicklet 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės
	
	
	
	

	6.

1374
	Rispolept Quicklet 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės


	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Amaryl 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Glimepiridas


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


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	2. 
	Amaryl 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	3. 
	Amaryl 3 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	4. 
	Amaryl 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	
	
	
	

	5. 
	Bisacodyl GSK 10 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10


	Bisakodilis


	Trumpalaikis simptominis nuolat gulinčių ir vyresniojo amžiaus pacientų vidurių užkietėjimo, įskaitant įprastinį ir lėtinį vidurių užkietėjimą, gydymas.

Paruošimas prieš diagnostines procedūras, chirurgines bei akušerines operacijas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Calcigran Forte Mint 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės

Tablečių talpyklė N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180
	Kalcis, cholekalciferolis
	Vitamino D ir kalcio stokos senyvų žmonių organizme profilaktika ir gydymas.

Pagalbinis specifiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D ir kalcio stokos pasireiškimo rizika, gydymas.
	Nycomed Pharma AS, Norvegija


	Rp

MRP

8.3(i)

	7. 
	Calcoheel tabletės

Tablečių talpyklė N50

	Calcium carbonicum Hahnemanni, Solanum dulcamara, Chamomilla recutita, Carbo vegetabilis 
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP

14 str.



	8. 
	Cololyt granulės geriamajam tirpalui 

Paketėlis (68,5 g) N3
	Bevandenis natrio sulfatas, natrio chloridas, kalio chloridas, natrio vandenilio karbonatas, makrogolis 4000 


	Viso žarnyno plovimas, rengiantis kolonoskopijai, rentgenoskopijai ir chirurginei operacijai.
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Dvigubas maišelis su Luer tipo jungtimi (1500 ml) N6,

(2000 ml) N5, (2500 ml) N4

Vienas maišelis su Luer tipo jungtimi (5000 ml) N2

Dvigubas maišelis su Spike tipo jungtimi (2000 ml) N5
	Gliukozė, 

natrio chloridas

natrio laktatas

kalcio chloridas magnio chloridas


	Dianeal PD4 Glucose vartojamas peritoninei dializei esant:

1)
ūminiam ir lėtiniam inkstų nepakankamumui;

2)
dideliam skysčių susilaikymui;

3)
elektrolitų pusiausvyros sutrikimams;

4)
apsinuodijimui medikamentais, kai kitos gydymo priemonės nebetinka.

Dianeal PD4 Glucose yra ypač naudingas kalcio ir fosfatų koncentracijos kraujo serume kontrolei inkstų nepakankamumu sergantiems ligoniams, vartojantiems kalcio ar magnio turinčius fosfatų rišiklius.


	Baxter Healthcare SA, Airija


	Rp

NP

8.3(i)



	10. 
	Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Dvigubas maišelis su Luer tipo jungtimi (1500 ml) N6,

(2000 ml) N5, (2500 ml) N4

Vienas maišelis su Luer tipo jungtimi (5000 ml) N2

Dvigubas maišelis su Spike tipo jungtimi (2000 ml) N5
	
	
	
	

	11. 
	Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Dvigubas maišelis su Luer tipo jungtimi (1500 ml) N6,

(2000 ml) N5, (2500 ml) N4

Vienas maišelis su Luer tipo jungtimi (5000 ml) N2

Dvigubas maišelis su Spike tipo jungtimi (2000 ml) N5
	
	
	
	

	12. 
	Infanrix injekcinė suspensija

Užpildytas švirkštas (0,5ml) N1

Adata N1


	Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (Difterijos anatoksinas/stabligės anatoksinas/ kokliušo anatoksinas/filamentinis hemagliutininas/pertaktinas)


	2 mėnesių amžiaus ir vyresnių vaikų pirminė imunizacija nuo difterijos, stabligės ir kokliušo..

Vaikų, anksčiau imunizuotų trim - keturiom DTPw arba DTPa (difterijos, stabligės ir ląstelinės ar neląstelinės kokliušo) vakcinos dozėmis, revakcinacija.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	Intralipid 10 ( infuzinė emulsija

Buteliukas (100 ml) N12

Buteliukas (500 ml) N12

Maišelis (100 ml) N10

Maišelis (500 ml) N12
	Sojų aliejus, rafinuotas


	Aprūpinimas energija ir nepakeičiamomis riebalų rūgštimis, kai pacientas maitinamas infuzijų į veną būdu. 

Aprūpinimas nepakeičiamomis riebalų rūgštimis, kai enteriniu būdu organizme jų kiekio nei palaikyti, nei sunormalinti neįmanoma
	Fresenius Kabi AB, Švedija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Intralipid 20 ( infuzinė emulsija

Buteliukas (100 ml) N12

Buteliukas (250 ml) N12

Buteliukas (500 ml) N12

Maišelis (100 ml) N10

Maišelis (250 ml) N10

Maišelis (500 ml) N12

	
	
	
	

	15. 
	Intralipid 30 ( infuzinė emulsija

Buteliukas (250 ml) N12

Buteliukas (500 ml) N12

Maišelis (250 ml) N10

Maišelis (333 ml) N12

	
	Suaugusių pacientų aprūpinimas energija ir nepakeičiamomis riebalų rūgštimis, kai jie maitinami infuzijų į veną būdu.

Aprūpinimas nepakeičiamomis riebalų rūgštimis, kai enteriniu būdu organizme jų kiekio nei palaikyti, nei sunormalinti neįmanoma. 


	
	

	16. 
	Leptandra compositum geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (30 ml) N1

	Leptandra, Quassia amara, Podophyllum peltatum, Arsenicum album, Carbo vegetabilis, Niccolum metallicum, Phosphorus
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

14 str.

	17. 
	Lamictal 5 mg disperguojamosios/

kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Lamotriginas
	Epilepsija
Suaugusieji bei 13 metų ir vyresni paaugliai

-
Papildomas židininių ir generalizuotų priepuolių, įskaitant toninius kloninius priepuolius, gydymas arba monoterapija.

-
Priepuoliai  Lennox-Gastaut sindromo atvejais. Lamictal skiriamas kaip papildomas gydymas, bet Lennox-Gastaut sindromo atveju gali būti skiriamas ir kaip pradinis antiepilepsinis vaistinis preparatas (AEV).

2‑12 metų vaikai ir paaugliai

-
Papildomas židininių ir generalizuotų priepuolių, įskaitant toninius kloninius priepuolius ir priepuolius, susijusius su Lennox-Gastaut sindromu, gydymas.

-
Įprastinių absanso priepuolių monoterapija.
Bipolinis sutrikimas

18 metų ir vyresni suaugusieji

-
Depresijos epizodų profilaktika pacientams, sergantiems bipoliniu I tipo sutrikimu, kuriems vyrauja depresijos epizodai (žr. 5.1 skyrių).

Ūminių manijos ar depresijos epizodų gydyti Lamictal negalima.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	18. 
	Lamictal 25 mg disperguojamosios/

kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N21, 30, 42
	
	
	
	

	19. 
	Lamictal 50 mg disperguojamosios/

kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	
	
	
	

	20. 
	Lamictal 100 mg disperguojamosios/

kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	
	
	
	

	21. 
	Lamictal 200 mg disperguojamosios/

kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	
	
	
	

	22. 
	Loperamid-ratiopharm 
2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	Loperamido hidrochloridas
	Simptominiam ūminiam viduriavimui gydyti, jei nėra galimybės gydyti ligos priežastį. 

Ilgiau vaistą galima vartoti tik gydytojui prižiūrint.


	Rathiopharm GmbH, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	23. 
	NEURONTIN 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N84, N90, N98, N100, N200, N500, N1000
	Gabapentinas
	Epilepsija
Suaugusių žmonių ir 6 metų bei vyresnių vaikų, kuriems yra židininių traukulių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos, papildomas gydymas (žr. 5.1 skyrių).
Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 12 metų paauglių, kuriems yra židininių traukulių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos, monoterapija.

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas

Suaugusių žmonių neuropatinio skausmo, pavyzdžiui, skausmingos diabetinės neuropatijos ir poherpetinės neuralgijos, malšinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	Rp

MRP

8.3(i)

	24. 
	NEURONTIN 300 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N84, N90, N98, N100, N200, N500, N1000
	
	
	
	

	25. 
	NEURONTIN 400 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N84, N90, N98, N100, N200, N500, N1000
	
	
	
	

	26. 
	NEURONTIN 600 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N45, N50, N84, N90, N100, N200, N500
	
	
	
	

	27. 
	NEURONTIN 800 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N45, N50, N84, N90, N100, N200, N500
	
	
	
	

	28. 
	SINGULAIR 4 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56


	Montelukastas
	SINGULAIR skiriamas bronchų astmos gydymui papildomai tiems pacientams nuo 2 iki 5 metų, kuriems lengva arba vidutinio sunkumo nuolatinės eigos bronchų astma nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais kortikosteroidais, ar tiems, kuriems pagal poreikį vartojami trumpo poveikio beta adrenoreceptorių agonistai nepakankamai kontroliuoja astmos klinikinius simptomus.

Be to, SINGULAIR yra gydymo mažų dozių inhaliuojamaisiais kortikosteroidais alternatyvus pasirinkimas lengva nuolatinės eigos bronchų astma sergantiems pacientams nuo 2 iki 5 metų, kuriems pastaruoju metu nebuvo sunkių, gydymo geriamaisiais kortikosteroidais reikalaujančių bronchų astmos priepuolių, ir kuriems įrodyta, kad jie negali vartoti inhaliuojamųjų kortikosteroidų (žr. 4.2 skyrių). 

Be to, SINGULAIR skiriamas bronchų astmos profilaktikai 2 metų ir vyresniems pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas.
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	29. 
	Sudafed 60 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N12


	Pseudoefedrino hidrochloridas
	Viršutinių kvėpavimo takų, ypač nosies ir nosies sinusų, gleivinės paburkimo mažinimas gydant alerginį rinitą, vazomotorinį rinitą, peršalimą ir gripą.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	30. 
	Venoruton forte 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	O-(β -hidroksietil)-rutozidas


	- 
Dėl lėtinio venų uždegimo atsiradusios edemos ir kitokių simptomų (kojų nuovargio, sunkumo, skausmo, mėšlungio, parestezijos, neramumo) lengvinimas.

-
Lėtinio venų uždegimo gydymas, papildantis kompresinę terapiją (pvz., elastinės kojinės).

- 
Hemorojaus sukeltų simptomų silpninimas.

-
Papildomas diabetinės retinopatijos ir limfedemos gydymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)



	31. 
	VISTABEL 4 Allergan vienetai/0,1 ml milteliai injekciniam tirpalui 

Buteliukas (50 Allergan vienetų) N1, N2
	A tipo botulino toksinas
	VISTABEL vartojama šalinti tarp surauktų antakių įsirėžiančias vidutinio gilumo arba gilias vertikalias raukšles suaugusiesiems iki 65 metų, kuriems jos kelia didelį psichologinį diskomfortą. Gydomasis poveikis laikinas. 


	ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, Airija


	Rp

MRP

8.3(i)

	32. 
	Voltaren 50 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Diklofenako natrio druska


	· Simptominis uždegiminių ir degeneracinių ligų, pvz.: reumatoidinio artrito, osteoartrito, ankilozinio spondilito, gydymas.

· Simptominis ūminių minkštųjų audinių ligų, pvz.: periartrito, tendinito, tenosinovito, bursito, gydymas.

· Simptominis podagros priepuolio gydymas.

· Simptominis skausmingų būklių gydymas, įskaitant skausmą po traumos, kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo, po ortopedinių, odontologinių procedūrų ir kitokių nedidelių operacijų.


	Novartis Finland OY, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	33. 
	Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Diklofenako natrio druska


	· Simptominis uždegiminių ir degeneracinių ligų, pvz.: reumatoidinio artrito, osteoartrito, ankilozinio spondilito, gydymas.

· Simptominis minkštųjų audinių ligų, pvz.: periartrito, tendinito, tenosinovito, bursito, gydymas.

· Simptominis podagros priepuolio gydymas.

· Simptominis skausmingų būklių gydymas, įskaitant skausmą po traumos, kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo, po ortopedinių, odontologinių procedūrų ir kitokių nedidelių operacijų.


	Novartis Finland OY, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	34. 
	Voltaren 50 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10   


	Diklofenako natrio druska


	· Simptominis uždegiminių ir degeneracinių sąnarių ligų, pvz.: reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, gydymas.

· Simptominis podagros priepuolio gydymas;

· Simptominis minkštųjų audinių ligų, pvz.: periartrito, bursito, tendinito, sinovito, gydymas;

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas, pvz.: nugaros, po trauminio minkštųjų audinių sužalojimo, po odontologinių procedūrų, po nedidelių operacijų.
	Novartis Finland OY, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	35. 
	Voltaren 100 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N5


	Diklofenako natrio druska


	· Simptominis uždegiminių ir degeneracinių sąnarių ligų, pvz.: reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, gydymas.

· Simptominis podagros priepuolio gydymas;

· Simptominis minkštųjų audinių ligų, pvz.: periartrito, bursito, tendinito, sinovito, gydymas;

· Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas, pvz.: nugaros, po trauminio minkštųjų audinių sužalojimo, po odontologinių procedūrų, po nedidelių operacijų.


	Novartis Finland OY, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	36. 
	Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulės (3ml) N5


	Diklofenako natrio druska


	Injekcijos į raumenis 

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

Infuzijos į veną

Ligoninėje gydomų pacientų pooperacinio skausmo malšinimas ir profilaktika.
	Novartis Finland OY, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)


4. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

506
	Trifas 10 mg tabletės

(torazemidas) 

LT R 98/5761/6
	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5 ir 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas



	2.

503
	Trifas Cor 5 mg tabletės 

(torazemidas)

LT R 98/5760/6
	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5 ir 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	3.

509
	Trifas 200 mg tabletės 

(torazemidas)  

LT/1/98/0029/001-003
	Papildomi PCS 4.4; 4.5 ir 4.6 sk. bei atitinkamai PL.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas  



	4.

512
	Trifas 20 mg/4ml injekcinis tirpalas 

(torazemidas)  

LT R 98/5764/6
	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	5.

862
	REXETIN 20 mg plėvele dengtos tabletės 

(paroksetinas)  

LT R 03/8060/3
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 sk bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	6.

571


	Escitalopram-ratiopharm 5 mg plėvele dengtos tabletės

Escitalopram-ratiopharm 10 mg plėvele dengtos tabletės

Escitalopram-ratiopharm 15 mg plėvele dengtos tabletės

Escitalopram-ratiopharm 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)

LT/1/08/1066/001-059
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	ratiopharm GmbH, Vokietija

	7.

483-485
	Kapistrol 5 mg plėvele dengtos tabletės

Kapistrol 10 mg plėvele dengtos tabletės

Kapistrol 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)

LT/1/08/1156/001-003
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	ALFRED E. TIEFENBACHER (GmbH & Co. KG), Vokietija

	8.

117-119
	EFEXOR XR 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

EFEXOR XR 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

EFEXOR XR 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)

LT/1/2000/1045/001-009
	Atnaujinami PCS 4.4; 4.5; 4.6 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija

	9.

764


	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

LT/1/99/1195/001-004
	Įteisinamas naujas darbinis referentinis standartas somatropinui.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 

	10.

3704
	AXETINE 750 mg milteliai injekciniam tirpalui

(cefuroksimas)

LT R 01/7555/9
	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	MEDOCHEMIE Ltd., Kipras



	11.

701
	Benfogamma 50 mg dengtos tabletės

(benfotiaminas)

LT R 97/4983/10
	Keičiama galutinio produkto specifikacija.
	Worwag Pharma GmbH&Co.KG, Vokietija

	12.

3509
	Diclac 75 ID 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)

LT R 98/6055/10
	Keičiama galutinio produkto specifikacija.
	Sandoz d.d., Slovėnija



	13.

3510
	Diclac ID 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)

LT R 98/6056/10
	Keičiama galutinio produkto specifikacija.
	Sandoz d.d., Slovėnija



	14.

346
	Lidokaino hidrochloridas 2% injekcinis tirpalas

(lidokaino hidrochloridas)

LT R 95/2479/1
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta.
	Joint Stock Company „Grindeks“, Latvija

	15.

250
	Lusopress 20 mg tabletės

(nitrendipinas)

LT R 96/3190/3
	Atnaujinama galutinio produkto bylos kokybinė dalis.
	Instituto Luso Farmaco d'Italia S.p.A.(Menarini Group), Italija

	16.

321
	MILDRONATE 500 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(meldonis)

LT R 97/4541/6
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta.
	AS GRINDEKS, Latvija

	17.

492
	Rudotel 10 mg tabletės

(medazepamas)

LT/1/95/1052/001-002
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta. Keičiamas patvirtinto produkto ir veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas. Keičiama granuliato ir tablečių specifikacija. 
	AWD.pharma GmbH&Co. KG, Vokietija

	18.

791
	TOBREX LA 3mg/ml akių lašai, tirpalas

(tobramicinas)

LT/1/08/0966/001
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Alcon Cusi, S.A., Ispanija

	19.

703
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(melfalanas)

LT/1/94/1043/001
	Gatavo produkto alternatyvios gamybos ir pirminio pakavimo vietos įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	20.

704
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(melfalanas)
LT/1/94/1043/001
	Gatavo produkto papildomo serijos dydžio įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	21.

705
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(melfalanas)
LT/1/94/1043/001
	Neesminiai gatavo produkto gamybos ir gamybos proceso metu atliekamų kontrolių keitimai.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	22.

2881
	Encepur  children 0,75 mikrogramai/ 0,25 ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo erkinio encefalito, inaktyvuota)

LT R 02/7698/3
	Galutinio produkto gamybos vietų papildymas.


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	23.

2882
	Encepur  adults 1,5 mikrogramai/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo erkinio encefalito, inaktyvuota)

LT R 97/5103/10
	Galutinio produkto gamybos vietų papildymas.


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	24.

694
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(difterijos anatoksinas/ stabligės anatoksinas/bordetella pertussis antigenai) 

LT 99/6635/5
	Įteisinamas papildomas Haemophilus influenzae b tipo konjuguotos vakcinos liofilizavimo (išdžiovinimo šalčiu) ciklas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	25.

1205
	Infanrix Hib injekcinė suspensija 

(diphtheria toxoid/tetanus toxoid/pertussis toxoid/filamentous haemagglutinin/pertactin/purified capsular polysaccharide of Hib covalently bound to tetanus toxoid)

LT R 02/7757/1
	Konservanto 2-fenoksietanolio pašalinimas iš vakcinos sudėties.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	26.

1206
	Infanrix injekcinė suspensija 

(diphtheria toxoid/tetanus toxoid/pertussis toxoid/filamentous haemagglutinin/pertractin)

LT R 96/3972/9
	Konservanto 2-fenoksietanolio pašalinimas iš vakcinos sudėties.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija

	27.

3700
	Campto 40 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)

LT R 99/6618/7
	Įteisinama papildoma pakuotė, nauja gamybos vieta, nežymūs gamybos proceso, serijų dydžio ir specifikacijų keitimai.

	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas

	28.

3701
	Campto 100 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)

LT R 99/6619/7
	Įteisinama papildoma pakuotė, nauja gamybos vieta, nežymūs gamybos proceso, serijų dydžio ir specifikacijų keitimai.

	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas

	29.

3702
	Campto 40 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Campto 100 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)

LT R 99/6618/7

LT R 99/6619/7
	Gatavo produkto pakuotės dydžio keitimas.


	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas



	30.

355
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai,tirpalas 

(dornazė alfa)

LT R 96/3951/10
	Pradinės medžiagos/reagento, naudojamo veikliosios medžiagos gamybos proceso metu, specifikacijos keitimas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva 



	31.

2315
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai,tirpalas

(dornazė alfa)

LT R 96/3951/10
	Papildoma veikliosios medžiagos gamybos vieta.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva 



	32.

2316
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai,tirpalas

(dornazė alfa)

LT R 96/3951/10
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva 



	33.

2317
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai,tirpalas

(dornazė alfa)

LT R 96/3951/10
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva 



	34.

2318
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai,tirpalas

(dornazė alfa)

LT R 96/3951/10
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva 



	35.

2268
	Fluarix injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo gripo)

LT/1/05/0274/001-003
	Keičiamas gamybos procesas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	36.

1879
	Fluarix injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo gripo) 

LT/1/05/0274/001-003
	Kasmetinis gripo vakcinos atnaujinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	37.

2209-2210
	NEURONTIN  600 mg plėvele dengtos tabletės

NEURONTIN  800 mg plėvele dengtos tabletės

(gabapentinas)


	Modulio 3 harmonizacija.
	Pfizer Limited,
Jungtinė Karalystė



	38.

2211-2213
	NEURONTIN  100 mg kietos kapsulės

NEURONTIN  300 mg kietos kapsulės

NEURONTIN  400 mg kietos kapsulės

(gabapentinas)


	Modulio 3 harmonizacija.
	Pfizer Limited,
Jungtinė Karalystė




