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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-10-04 Nr. 1C-08
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Amoxil 1 g disperguojamosios tabletės

	Vienoje disperguojamojoje tabletėje yra 1 g amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu)


	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė


	10 a str. 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito ir tonzilito;

· apatinių kvėpavimo takų: lėtinio bronchito paūmėjimo, bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

· šlapimo takų: cistito, uretrito, pielonefrito, nėščiųjų bakteriurijos; 

· ankstyvosios Laimo ligos stadijos.

Helicobacter pylori naikinimas (kartu su kitais antibiotikais ir vaistiniais preparatais, mažinančiais skrandžio rūgšties išskyrimą).

Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė dantų procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N12, N14, N16
	Rp 



	2. 
	Amoxil 500 mg kietos kapsulės 

	Vienoje kietoje kapsulėje yra 500 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu)


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N12, N16
	

	3. 
	BENOXI 0,4 % akių lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 4 mg oksibuprokaino hidrochlorido
	UNIMED PHARMA Ltd., Slovakija
	10 a str.
	Akies junginės ir ragenos paviršinei anestezijai sukelti.
	Talpyklė su lašintuvu (10 ml) N1


	Rp



	4. 
	Ginkgo Biloba Pharma Nord 60 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 60 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (35-67:1),atitinkančio: 13,2–16,2 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 1,68–2,04 mg ginkgolidų A, B ir C, 1,56–1,92 mg bilobalido.


	Pharma Nord ApS, Danija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Organinės smegenų ligos sukelto atminties ir dėmesio susilpnėjimo bei senyvų žmonių nuovargio simptominis gydymas.

Periferinių kraujagyslių ligos (protarpinio šlubumo) simptominis gydymas.


	Lizdinė plokštelė N90, N150
	Ne Rp



	5. 
	Ketoconazol–Baltijos Bitė 20 mg/g šampūnas


	Viename grame šampūno yra 20 mg ketokonazolo
	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva


	10 a str.
	Plaukuotosios galvos odos seborėjinio dermatito ir pleiskanojimo (Pityriasis capitis) gydymas.


	Buteliukas (60 g) N1, (100 g) N1
	Ne Rp



	6. 
	Klimadynon 2,8 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 2,8 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (kekinių blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5–10:1)
	BIONORICA SE, Vokietija
	10 a str.
	Augalinis vaistinis preparatas, vartojamas lengvų neurovegetacinių menopauzės simptomų, tokių kaip kraujo samplūdžiai į veidą ir prakaitavimas, gydymui moterims menopauzės metu.


	Lizdinė plokštelė N60, N90
	Ne Rp



	7. 
	Mastodynon tabletės


	Vienoje tabletėje yra 162 mg Agnus castus (, 81mg Caulophyllum thalictroides D4, 81 mg Cyclamen D4, 81 mg Ignatia D6, 162 mg Iris D2, 81 mg Lilium tigrinum D3


	BIONORICA SE, Vokietija
	16.2 str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Vaistinis preparatas, kurio indikacijos yra pagrįstos tik homeopatijos principais, skirtas:

- prieš menstruacijas pasireiškiantiems sutrikimams, pvz., krūtų skausmui ir tempimui (mastodinija), mažinti;

- menstruacijų metu ir dėl nereguliarių menstruacijų pasireiškiantiems sutrikimams lengvinti.

Žinotina.

Esant nepraeinantiems, neaiškiems ar pasikartojantiems simptomams, reikėtų pasitarti su gydytoju, kadangi tokie simptomai gali būti medicininio tyrimo reikalaujančių ligų ženklas. 

Mastodynon nėra tinkamas piktybinėms krūtų ligoms gydyti. 


	Lizdinė plokštelė N60, N120
	Ne Rp 



	8. 
	Nivalin 5 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 5 mg galantamino hidrobromido


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva
	10 a str.
	Lengvos ir vidutinio sunkumo demencijos sergant Alzheimerio liga gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N60


	Rp



	9. 
	Nivalin 10 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 10 mg galantamino hidrobromido
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30, N60


	

	10. 
	Septolete plus medaus ir žaliųjų citrinų skonio 5 mg/1 mg kietosios pastilės
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg benzokaino ir 1 mg cetilpiridinio chlorido
	KRKA d. d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų: faringito, stomatito, gingivito ar tonzilito gydymas.
	Lizdinė plokštelė N18
	Ne Rp



	11. 
	Septolete plus strawberry 5 mg/1 mg kietosios pastilės
	Kietojoje pastilėje yra 5 mg benzokaino ir 1 mg cetilpiridinio chlorido.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	10a str. 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų faringito, stomatito, gingivito ar tonzilito gydymas.


	Lizdinė plokštelė N18


	Ne Rp

	12. 
	Septolete plus 10 mg/2 mg/ml burnos gleivinės purškalas


	1 išpurškime (0,15 ml tirpalo) yra 1,54 mg benzokaino ir 0,3 mg cetilpiridinio chlorido.


	
	
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų faringito, stomatito, gingivito ar tonzilito gydymas.
	Talpyklė (30 ml)
 N1 ir mechaninis purkštukas N1
	

	13. 
	NORVASC 5 mg kietos kapsulės


	Vienoje 5 mg kietoje kapsulėje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8 str. 3(i) d. 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Arterinės hipertenzijos gydymas. Stabiliosios krūtinės anginos arba krūtinės anginos su nustatytu spazmu gydymas ir priepuolių profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp

	14. 
	NORVASC 10 mg kietos kapsulės


	Vienoje 10 mg kietoje kapsulėje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).


	
	
	
	
	

	15. 
	Analgin Sopharma 500 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml yra 500 mg metamizolo natrio druskos. 


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10a str.
	Ūminio vidutinio ar stipraus skausmo (pvz., pooperacinio, colica renalis) malšinimas. 


	Ampulė 
(2 ml) N10,

 N100 


	Rp

	16. 
	Zolamelt 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės
	Vienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 5 mg olanzapino. 


	Adamed Sp. Z o.o, Lenkija
	10 str. 1 d.
	Suaugusieji 

Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas veiksmingas palaikomajam gydymui pacientams, kuriems pradinis gydymas juo buvo sėkmingas. Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas. 


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp.

	17. 
	Zolamelt 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės
	Vienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 10 mg olanzapino. 


	
	
	
	
	

	18. 
	Zolamelt 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės
	Vienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 15 mg olanzapino. 
	
	
	
	
	

	19. 
	Zolamelt 20 mg burnoje disperguojamosios tabletės
	Vienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 20 mg olanzapino. 


	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Amoxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
	5 ml paruoštos suspensijos yra 250 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu) 

	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė

	10 a str.
	Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito ir tonzilito;

· apatinių kvėpavimo takų: lėtinio bronchito paūmėjimo, bendruomenėje įgytos pneumonijos;

· šlapimo takų: cistito, uretrito, pielonefrito, nėščiųjų bakteriurijos; 

· ankstyvosios Laimo ligos stadijos.
Helicobacter pylori naikinimas (kartu su kitais antibiotikais ir vaistiniais preparatais, mažinančiais skrandžio rūgšties išskyrimą).

Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė dantų procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Buteliukas (100 ml) N1; Taurelė N1


	Rp



	2. 
	Cisordinol 2 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 2 mg zuklopentiksolio (atitinkančio 2,364 mg zuklopentiksolio dihidrochlorido)
	H. Lundbeck A/S, Danija


	8.3(i)
	Ūminė ir lėtinė šizofrenija bei kitos psichozės, kurios reiškiasi haliucinacijomis, kliedesiais ir sutrikusiu mąstymu, taip pat ažitacija, sujaudinimu, priešiškumu ir agresyvumu.

Bipolinio afektinio sutrikimo manijos fazė.

Protinis atsilikimas, kai esti psichomotorinis sujaudinimas, ažitacija, agresyvumas ir kitas elgesio sutrikimas. 
	Buteliukas N50
	Rp



	3. 
	Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg zuklopentiksolio (atitinkančio 11,82 mg zuklopentiksolio dihidrochlorido)
	
	
	
	
	

	4. 
	Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg zuklopentiksolio (atitinkančio 29,55 mg zuklopentiksolio dihidrochlorido)


	
	
	
	
	

	5. 
	Cisordinol – Acutard 50 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml yra 50 mg zuklopentiksolio acetato
	H. Lundbeck A/S, Danija


	8.3(i)
	Pradiniam ūminių psichozių, tarp jų ir manijų, taip pat paūmėjusių lėtinių psichozių gydymui.
	Ampulė (1 ml) N10
	

	6. 
	Cisordinol Depot 200 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml yra 200 mg zuklopentiksolio dekanoato
	H. Lundbeck A/S, Danija


	8.3(i)
	Palaikomasis šizofrenijos ir kitų psichozių gydymas, ypač kai yra haliucinacijų, kliedesių ir mąstymo sutrikimų, kuriuos lydi neramumas, sujaudinimas, priešiškumas ir agresyvumas.
	Ampulė (1 ml) N1, N10
	

	7. 
	Clexane 2 000 anti-Xa TV/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Kiekviename 0,2 ml užpildytame švirkšte yra 2 000  anti‑Xa TV enoksaparino natrio druskos.
	UAB „SANOFI–AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	8.3(i)
	Venų tromboembolijos profilaktika, ypač ortopedijoje ir bendrojoje chirurgijoje.

Venų tromboembolijos profilaktika ligoniams, nevaikščiojantiems dėl ūminių terapinių ligų: širdies nepakankamumo, kvėpavimo nepakankamumo, sunkių infekcijų, reumatinių ligų.

Giliųjų venų trombozės (su plaučių embolija ar be jos) gydymas.

Ekstrakorporalinės trombozės profilaktika hemodializės metu.

Nestabilios krūtinės anginos ir ne Q bangos miokardo infarkto gydymas (kartu su aspirinu).
	Užpildytas švirkštas (0,2 ml) N2, N10


	Rp



	8. 
	Clexane 4 000 anti-Xa TV /0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Kiekviename 0,4 ml užpildytame švirkšte yra 4 000  anti‑Xa TV enoksaparino natrio druskos
	
	
	
	Užpildytas švirkštas (0,4 ml) N2, N10


	

	9. 
	Clexane 6 000 anti-Xa TV /0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Kiekviename 0,6 ml užpildytame švirkšte yra 6 000  anti‑Xa TV enoksaparino natrio druskos

	UAB „SANOFI–AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	8.3(i)
	Venų tromboembolijos profilaktika, ypač ortopedijoje ir bendrojoje chirurgijoje.

Venų tromboembolijos profilaktika ligoniams, nevaikščiojantiems dėl ūminių terapinių ligų: širdies nepakankamumo, kvėpavimo nepakankamumo, sunkių infekcijų, reumatinių ligų.

Giliųjų venų trombozės (su plaučių embolija ar be jos) gydymas.

Ekstrakorporalinės trombozės profilaktika hemodializės metu.

Nestabilios krūtinės anginos ir ne Q bangos miokardo infarkto gydymas (kartu su aspirinu).

Ūminio miokardo infarkto su ST pakilimu (MISSTP) gydymas, įskaitant ir vaistiniais preparatais gydomus ligonius, ir tuos, kuriems bus atliekama transkutaninė vainikinių arterijų procedūra (TVAP).


	Užpildytas švirkštas (0,6 ml) N2, N10


	Rp



	10. 
	Clexane 8 000 anti-Xa TV /0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Kiekviename 0,8 ml užpildytame švirkšte yra 8 000  anti‑Xa TV enoksaparino natrio druskos

	
	
	
	Užpildytas švirkštas (0,8 ml) N2, N10


	

	11. 
	Clexane 10 000 anti-Xa TV /1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Kiekviename 1 ml užpildytame švirkšte yra 10 000  anti‑Xa TV enoksaparino natrio druskos
	
	
	
	Užpildytas švirkštas (1 ml) N2, N10


	

	12. 
	Dexamethason Krka 0,5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg deksametazono
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.


	Nervų ligų: smegenų edemos (turi būti KT patvirtinto smegenų spaudimo simptomų), kurią sukėlė smegenų navikas, neurochirurginė procedūra ar smegenų abscesas, gydymas.
Kvėpavimo takų ligų: sunkios astmos gydymas.

Odos ligų: pradinis išplitusių sunkių odos ligų, tokių kaip eritrodermija, paprastoji pūslinė ir ūminė egzema, gydymas.

Autoimuninių ir reumatologinių ligų gydymas:

· pradinis autoimuninių ligų, tokių kaip sisteminės raudonosios vilkligės (ypač visceralinės jos formos), 

· aktyvios sisteminio vaskulito, tokio kaip mazginio poliarteriito fazės,  

· aktyvaus reumatoidinio artrito, prasidėjusios sunkia progresuojančia eiga ir (arba) pasireiškusio ekstraartikuline pažaida,

· jaunatvinio idiopatinio artrito, pasireiškusio sunkia sistemine forma (Stilio sliga) arba lokalaus poveikio nesukeliančiu iridociklitu

· reumato su karditu.

Infekcinių ligų: toksinėmis būklėmis pasireiškiančios sunkios infekcinės ligos (tuberkuliozės, vidurių šiltinės) (kartu būtinas ir tinkamas antiinfekcinis gydymas).

Onkologinių ligų: 

· paliatyvus piktybinių navikų gydymas,

· pooperacinio ir (arba) chemoterapijos sukelto vėmimo profilaktika ir gydymas (antiemetinis gydymas).

Endokrininių ligų: įgimtos suaugusių žmonių antinksčių hiperplazijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	13. 
	Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

	1 ml tirpalo (ampulėje) yra 4 mg deksametazono fosfato (deksametazono natrio fosfato pavidalu).


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.


	Nervų ligų: smegenų edemos (turi būti KT patvirtinto smegenų spaudimo simptomų), kurią sukėlė smegenų navikas, neurochirurginė procedūra, smegenų abscesas ar bakterinis meningitas, gydymas.

Skubaus gydymo reikalaujančių būklių: potrauminio šoko gydymas ir jo profilaktika, anafilaksinio šoko gydymas (prieš tai pacientui turi būti injekuota epinefrino).

Kvėpavimo takų ligų: sunkaus ūminio astmos priepuolio, intersticinė saspiracinės pneumonijos gydymas.

Odos ligų: ankstyvas išplitusių sunkių odos ligų, tokių kaip eritrodermija, paprastoji pūslinė ir ūminė egzema, gydymas.

Autoimuninių ir reumatologinių ligų gydymas:

· pradinis autoimuninių ligų, tokių kaip sisteminės raudonosios vilkligės (ypač visceralinės jos formos), gydymas
· aktyvios sisteminio vaskulito, tokio kaip mazginio poliarteriito, fazės, 
· aktyvaus reumatoidinio artrito, prasidėjusio sunkia progresuojančia eiga ir (arba) pasireiškusio ekstraartikuline pažaida,

· jaunatvinio idiopatinio artrito, pasireiškusio sunkia sistemine forma (Stilio liga) arba lokalaus poveikio nesukeliančiu iridociklitu,

· reumato su karditu.

Lokalus gydymas:

· tenosinovito,

· neinfekcinio bursito,

· periartropatijų, entesopatijų,

· osteoartrito.

Infekcinių ligų: sepsinio šoko gydymas kartu su tinkamu antiinfekciniu gydymu.

Onkologinių ligų: 

· paliatyvus piktybinių navikų gydymas,

· pooperacinio ir (arba) chemoterapijos sukelto vėmimo profilaktika ir gydymas (antiemetinis gydymas).

Endokrininių ligų: įgimtos suaugusių žmonių antinksčių hiperplazijos gydymas.

Akių ligų: neinfekcinio keratokonjunktyvito, sklerito (išskyrus nekrozuojantį skleritą), priekinio ir vidurinio uveito gydymas, vartojant preparatą po jungine.


	Ampulė (1 ml) N25


	Rp



	14. 
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 mg estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu).


	Novo Nordisk A/S, Danija


	8.3(i)
	Pakaitinė hormonų terapija (PHT), esant estrogenų trūkumo simptomams po menopauzės. 

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

Moterims, kurių gimda nepašalinta, kartu būtina vartoti progestagenų. Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų moterų gydymą šiuo vaistu.


	Tablečių talpyklė N28


	Rp



	15. 
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu).
	
	
	
	
	

	16. 
	FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas


	1 ml preparato yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu). 


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas chirurginės procedūros metu. 

Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto miokardo infarkto, malšinimas.

Skausmo malšinimas ir/ar kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.

Neuroleptanalgezijos sukėlimas (kartu su droperidoliu).


	Ampulė (2 ml) N10


	Spec.Rp



	17. 
	Glucotrol XL 5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg glipizido
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Papildomas 2 tipo cukriniu diabetu sergančių žmonių glikemijos kontrolės gerinimas kartu su dieta ir mankšta.


	Buteliukas N30
	Rp



	18. 
	Glucotrol XL 10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 10 mg glipizido
	
	
	
	
	

	19. 
	Hedelix s.a. 40 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo (31 laše) yra 40 mg Hederae helicis L. folium (gebenių lapų) tirštojo ekstrakto (2,2-2,9:1).
	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Atsikosėjimo lengvinimas sergant peršalimo ligomis ar lėtiniu bronchitu.
	Talpyklė su lašintuvu (50 ml) N1


	Ne Rp



	20. 
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui


	Vienoje vakcinos dozėje (0,5 ml) yra 10 mikrogramų b tipo Haemophilus influezae kapsulinio polisacharido (poliribosilribitolio fosfato), konjuguoto su 30 mikrogramų stabligės anatoksino
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	6 savaičių ir vyresnių kūdikių aktyvioji vakcinacija nuo b tipo Haemophilus influenzae sukeltų infekcinių ligų.

*Hiberix neapsaugo nuo kitų H. influenzae tipų sukeliamų ligų ir kitų sukėlėjų sukeliamo meningito.


	Buteliukas miltelių N1;

Užpildytas švirkštas (0,5 ml tirpiklio) N1;

Injekcinė adata N2

arba

Buteliukas miltelių N1;

Buteliukas tirpiklio (0,5 ml) N1;

Injekcinė adata N2

	Rp



	21. 
	Ibumetin 5 % gelis


	1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno
	Nycomed SEFA AS, Estija


	10 str. 1 d.
	Traumos (pvz., sąnario raiščių ar raumenų sumušimo, patempimo) sukelto skausmo lokalus malšinimas.

Lokalus sąnario minkštųjų audinių (tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių ir sąnario kapsulės) uždegimo sukelto skausmo malšinimas.
	Tūbelė 
(50 g) N1
	Ne Rp



	22. 
	Kerasal 50 mg/100 mg/g tepalas


	1 g tepalo yra 50 mg salicilo rūgšties, 100 mg urėjos
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	10 a str.
	Raginiam odos sluoksniui šalinti, esant odos keratozėms (pvz. ichtiozė, delnų ir padų keratozė, folikulinė keratozė, tiliozinė rankų egzema , žvynelinė, lėtinė papulinė egzema, taip pat prieš ir po aktyvaus gydymo kortikoidais, fotochemoterapijos (PUVA) metu bei pradėjus gydyti kojų padų grybelines ligas.

	Tūbelė 
(50 g) N1


	Ne Rp



	23. 
	MAXIDEX 1mg/ml akių lašai, suspensija


	1 ml suspensijos yra 1 mg deksametazono
	s.a ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	8.3(i)
	Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo bei transplantato reakcijos slopinimas.
	Buteliukas (5 ml) N1


	Rp



	24. 
	MAXITROL akių tepalas


	1 g tepalo yra 1 mg deksametazono, 3500 TV neomicino sulfato ir 6000 TV polimiksino B sulfato


	s.a ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	8.3(i)
	Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos ir intraokulinio lęšio implantacijos.

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


	Tūbelė (3,5 g) N1


	Rp




	25. 
	Metoprolol STADA 100 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 100 mg metoprololio tartrato
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	10 a str.
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabilios krūtinės anginos gydymas.

Širdies  ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui (ypač supraventrikulinės tachikardijos), gydymas. 

Ūminio miokardo infarkto gydymas ir ilgalaikė antrinė profilaktika po ūmaus miokardo infarkto.

Migrenos priepuolio profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Rp



	26. 
	Metoprolol STADA 50 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 50 mg metoprololio tartrato
	
	
	
	
	

	27. 
	Mirena 20mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdą sistema


	Vienoje vartojimo į gimdą sistemoje yra  52 mg levonorgestrelio
	Bayer Schering Pharma Oy, Suomija
	8.3(i)
	Kontracepcijai.

Idiopatinė menoragija.

Endometriumo hiperplazijos profilaktika estrogenų pakeičiamosios terapijos metu.
	Lizdinė plokštelė N1
	Rp



	28. 
	OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml 
injekcinis/infuzinis 
tirpalas


	Viename ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 5 TV oksitocino
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	8.3(i)
	Gimdymo sužadinimas esant medicininėms priežastims.

Gimdymo veiklos skatinimas pirmuoju ir antruoju gimdymo laikotarpiais, jei gimdymas užsitęsia ar susilpnėja gimdos tonusas ir jos veikla.

Gimdos hipotonijos šalinimas, kraujavimo po gimdymo stabdymas.

Kraujavimo profilaktika ir stabdymas Cezario pjūvio operacijos metu, pašalinus placentą.

Pagalbinis gydymas esant daliniam ar neišvengiamam abortui.

Vaisiaus – placentos būklės įvertinimas rizikingo nėštumo metu (bandomasis oksitocino mėginys).


	Ampulė (1 ml) N5
	Rp



	29. 
	PANANGIN 158/140 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 158 mg kalio aspartato (kalio aspartato hemihidrato forma), atitinkančio 36,2 mg kalio ir 140 mg magnio aspartato (magnio aspartato tetrahidrato forma), atitinkančio 11,8 mg magnio

	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	10 a str.
	Magnio ir kalio trūkumo profilaktika tuo atveju, jeigu šių jonų pasisavinama per mažai arba pernelyg daug netenkama, pvz., ilgai vartojant diuretikų. 


	Buteliukas N50
	Ne Rp



	30. 
	Plendil 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje tabletėje yra 2,5 mg felodipino.


	AstraZeneca AB, Švedija


	8.3(i)
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas. 
	Buteliukas N30
	Rp



	31. 
	PRESTARIUM 4 mg tabletės 


	Kiekvienoje tabletėje yra 4 mg tert-butilamino perindoprilio (atitinka 3,338 mg perindoprilio).
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	8.3(i)
	Arterinė hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabili išeminė (koronarinė) širdies liga

Širdies sutrikimų rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (arba) revaskuliarizaciją.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	32. 
	PRESTARIUM 8 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 8 mg tert-butilamino perindoprilio (atitinka 6,676 mg perindoprilio).


	
	
	
	
	

	33. 
	RIBOMUNYL tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 0,75 mg ribosomų frakcijų iš: Klebsiella pneumoniae ( 0,2625 mg, Streptococcus pneumoniae ( 0,225 mg, A grupės Streptococcus pyogenes ( 0,225 mg, Haemophilus influenzae ( 0,0375 mg

Membranų frakcijų iš Klebsiella pneumoniae ( 1,125 mg

Ribosomų RNR kiekis tabletėje ( 0,525 mg.


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	8.3(i)
	Pasikartojančio infekcinio rinofaringito, laringito, sinusito, vidurinės ausies uždegimo, tonzilito, trachebronchito profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N4
	Rp



	34. 
	RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui


	Viename paketėlyje yra 0,75 mg ribosomų frakcijų iš: Klebsiella pneumoniae ( 0,2625 mg, Streptococcus pneumoniae ( 0,225 mg, A grupės Streptococcus pyogenes ( 0,225 mg, Haemophilus influenzae ( 0,0375 mg

Membranų frakcijų iš Klebsiella pneumoniae ( 1,125 mg

Ribosomų RNR kiekis liofilizate ( 0,525 mg.


	
	
	
	Paketėlis N4
	

	35. 
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai


	Kiekviename buteliuke yra 10 mg oktreotido (oktreotido acetato pavidalu). 


	Novartis Finland Oy, Suomija


	8.3(i)
	Pacientams, sergantiems akromegalija, gydyti:

· kurių būklė buvo adekvačiai kontroliuojama į poodį švirkščiamu Sandostatin; 

· kuriems netinka arba neefektyvus chirurginis gydymas ar radioterapija, taip pat tol, kol bus pasiektas visiškas radioterapijos efektas.

Pacientams, kuriems yra simptomų, susijusių su hormonus produkuojančiais skrandžio, žarnyno, kasos endokrininiais navikais, ir kurių būklė buvo adekvačiai kontroliuojama Sandostatin, gydyti. Tai: 

· karcinoidiniai navikai su karcinoido sindromo požymiais;

· VIPomos (vazoaktyvų intestinalinį peptidą produkuojantys navikai);  

· Gliukagonomos;

· Gastrinomos /Zollinger-Ellisono sindromas; 

· Insulinomos, hipoglikemijai pašalinti prieš operaciją  ir palaikomajam gydymui;

GRFomos (augimo hormoną atpalaiduojantį faktorių produkuojantys navikai).

	Buteliukas miltelių N1;

Užpildytas švirkštas tirpiklio (2,5 ml) N1;

Injekcinė adata N2

	Rp



	36. 
	Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai


	Kiekviename buteliuke yra 20 mg oktreotido (oktreotido acetato pavidalu). 


	
	
	
	
	

	37. 
	Septolete plus menthol 5 mg/1 mg kietosios pastilės


	Pastilėje yra 5 mg benzokaino ir 1 mg cetilpiridino chlorido
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų faringito, stomatito, gingivito ar tonzilito gydymas.
	Lizdinė plokštelė N18, N30
	Ne Rp



	38. 
	Simgal 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg simvastatino


	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.
	Hipercholesterolemija

Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios dislipidemijos papildomas gydymas kartu su dieta pacientams, kuriems gydomasis atsakas į dietą ir kitas nefarmakologines priemones (pvz., mankštą, kūno svorio mažinimą) yra nepakankamas.

Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos papildomas gydymas kartu su dieta ir kitu lipidų koncentraciją kraujyje mažinančiu gydymu (pvz., mažo tankio lipoproteinų [MTL] afereze) arba jeigu minėtas gydymas yra netinkamas.

Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų profilaktika

Sergamumo širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis bei mirtingumo nuo jų mažinimas pacientams,  sergantiems aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga arba cukriniu diabetu, kai cholesterolio koncentracija yra normali arba padidėjusi, skiriant vaisto kaip papildomos priemonės kartu su kitų rizikos veiksnių korekcija bei kitu kardioprotekciniu gydymu (žr. 5.1 skyrių).

	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	39. 
	Simgal 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg simvastatino
	
	
	
	
	

	40. 
	Simgal 40 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg simvastatino
	
	
	
	
	

	41. 
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke yra 1 mg remifentanilio (hidrochlorido pavidalu). 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Ultiva skirtas vartoti analgezijai atidžiai prižiūrint specialistui bendrosios anestezijos indukcijos ir/arba palaikymo metu.

Ultiva taip pat skiriamas vartoti, kad būtų užtikrintas nuskausminimas ir sedacija 18 metų ir vyresniems pacientams intensyviosios terapijos metu taikant dirbtinę plaučių ventiliaciją.

	Buteliukas N5
	Rp



	42. 
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui


	Vienoje vakcinos dozėje (0,5 ml) yra ne mažiau kaip 103,3 plokšteles formuojančio gyvo susilpninto Varicella zoster Oka padermės viruso vienetų (PFU) 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	Sveikų, anksčiau vėjaraupiais nesirgusių, 9 mėn. ir vyresnių vaikų bei suaugusiųjų aktyvioji imunizacija nuo vėjaraupių. 


	Buteliukas (miltelių) N1

Užpildytas švirkštas tirpiklio (0,5 ml) N1

Injekcinė adata N2 

arba

Buteliukas (miltelių) N1;

Ampulė tirpiklio (0,5 ml) N1

	Rp



	43. 
	ZELDOX 20 mg kietos kapsulės


	Vienoje kietoje kapsulėje yra 20 mg ziprazidono (hidrochlorido monohidrato druskos pavidalo)
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Suaugusiųjų šizofrenijos gydymas. 

Vidutinio sunkumo bipoliniu sutrikimu sergančių suaugusiųjų bei 10‑17 metų vaikų ir paauglių manijos ar mišraus epizodo gydymas (bipolinio sutrikimo epizodų profilaktikos tyrimų neatlikta, žr. 5.1 skyrių).

	Lizdinė plokštelė N14, N30, N100
	Rp



	44. 
	ZELDOX 40 mg kietos kapsulės


	Vienoje kietoje kapsulėje yra 40 mg ziprazidono (hidrochlorido monohidrato druskos pavidalo)
	
	
	
	
	

	45. 
	ZELDOX 60 mg kietos kapsulės

	Vienoje kietoje kapsulėje yra 60 mg ziprazidono (hidrochlorido monohidrato druskos pavidalo)

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N14, N30, N60, N100
	

	46. 
	ZELDOX 80 mg kietos kapsulės


	Vienoje kietoje kapsulėje yra 80 mg ziprazidono (hidrochlorido monohidrato druskos pavidalo)
	
	
	
	
	


3. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Ibuprofen-aconitum 5% gelis
	100 g gelio yra 5 g ibuprofeno
	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.
	Lokalus skausmo ir lengvo retkarčiais pasireiškiančio uždegimo malšinimas (lengvų sumušimų, sutrenkimų, patempimų, kreivakaklystės ar kitokių kontraktūrų, strėnų skausmo priepuolio ir lengvo sausgyslių patempimo dėl išnirimo atvejais).

	Tūbelė 
(30 g) N1, (60 g) N1
	Ne Rp



	2. 
	Salicilo rūgštis Valentis 1 % odos tirpalas
	1 ml tirpalo yra 10 mg salicilo rūgšties
	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Preparatas turi antiseptinį, dirginamąjį ir epidermolizinį poveikį, todėl vartojamas gydyti paprastiesiems spuogams bei kaip pagalbinė priemonė sergant žvyneline, suragėjusioms odos ląstelėms šalinti.


	Buteliukas (40 ml) N1, (80 ml) N1


	Ne Rp




4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1142
	Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(metoprololis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	AstraZeneca AB, Švedija                                           



	2. 
	791
	Bromazepam LANNACHER 3 mg plėvele dengtos tabletės
(bromazepamas)
	Vidinės pakuotės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	3. 
	792
	Bromazepam LANNACHER 6 mg plėvele dengtos tabletės

(bromazepamas) 
	
	

	4. 
	2974
	Diacarb 250 mg tabletės

(acetazolamidas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija

	5. 
	208
	Efferalgan 500 mg šnypščiosios tabletės 

(paracetamolis)
	Vidinės pakuotės medžiagos specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	6. 
	492
	LIDOCAINE-GRINDEX 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(lidokainas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	Joint Stock Company Grindeks, Latvija

	7. 
	52
	NIMBEX 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(cisatrakuris)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva



	8. 
	53
	
	
	

	9. 
	2244
	PREDNISOLON-RICHTER 5 mg tabletės

(prednizolonas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės parametrų  keitimas.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	10. 
	2245
	PREDNISOLON-RICHTER 5 mg tabletės

(prednizolonas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	

	11. 
	3792
	Rhino-Stas 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos dokumentacijos   keitimas. 


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija

	12. 
	735
	Tramadol LANNACHER 100 mg žvakutės

(tramadolis)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


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



	13. 
	3183
	Vigantol Oel 0,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(cholekalciferolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Merck KGaA, Vokietija

	14. 
	3078


	Original Grosser Bitner Balsam geriamasis tirpalas

(manna, raceminis kamparas, geltonųjų ciberžolių šaknys, šventagaršvių šaknys, mira, geltonųjų gencijonų šaknys, kvapniųjų muskatmedžių sėklos, bestiebių karlinų šaknys, pilkųjų saldymedžių šaknys, didžiųjų debesylų šaknys, širdažolių žolė, gvazdikėliai, vaistinių alpinijų šaknys, imbierų šaknys karčiųjų šventadagių žolė, kraujažolių žolė, Teriako - įvairių vaistažolių mišinio, vilkdalgių šaknys, tūbių žiedai, karčiojo citrinmedžio apyvaisiai, ajerų šaknys, karčiųjų kiečių žolė, karčiavaisių citrinmedžių perikarpis, kubebinių pipirų vaisiai, žvaigždanyžių vaisiai, saldžiavaisių citrinmedžių apyvaisiai, trilapių pupalaiškių lapai.)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Richard Bittner AG, Austrija

	15. 
	498
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

(bikalutamidas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	16. 
	
	Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės 

(bikalutamidas)

	
	

	17. 
	3173
	Ibuprofen Polfa 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. Esamo gamintojo CEP atnaujinimas. Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Pharmaceuticals Works Polfa, Lenkija                                                              

	18. 
	3382
	PROCTO-GLYVENOL 50 mg/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas

(tribenozidas)

	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	19. 
	3383
	PROCTO-GLYVENOL 400 mg/40 mg žvakutės

(tribenozidas)

	
	

	20. 
	910


	Neuromed geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų šaknų / šventagaršvės šaknų / melisų lapų / apynių spurgų / levandų žiedų skystasis ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	UAB „Valentis“, Lietuva



	21. 
	245
	Ringer Fresenius infuzinis tirpalas

(natrio chloridas / kalio chloridas /
kalcio chloridas)

	Gatavo produkto naujos pakuotės įteisinimas.
	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o.,

Lenkija

	22. 
	445


	ZOXON 2 mg tabletės

(doksazosinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. Gatavo produkto gamybos kontrolės

analizės procedūros keitimas.
	Zentiva

k.s., Čekija

	23. 
	446
	ZOXON 4 mg tabletės

(doksazosinas)

	
	

	24. 
	361
	GOOL 1500 mg milteliai geriamajam tirpalui

ARTRIGRAN 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

(gliukozamino sulfatas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 
	UAB „MRA“, Lietuva

	25. 
	396


	METADOXIL 500 mg tabletės

(metadoksinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Laboratories Baldacci S.p.A., Italija

	26. 
	397
	METADOXIL 300mg/5 ml

injekcinis tirpalas

(metadoksinas)
	
	

	27. 
	292
	Refortan Plus 

100 g/l infuzinis tirpalas

(hidroksietilkrakmolas)

	Modulio 3.2.P atnaujinimas CTD formate.
	BERLIN CHEMIE 

MENARINI BALTIC UAB, Lietuva

	28. 
	293
	Refortan Plus 

100 g/l infuzinis tirpalas

(hidroksietilkrakmolas )

	Modulio 3.2.S atnaujinimas CTD formate.
	

	29. 
	287
	Refortan 60 g/l infuzinis tirpalas

(hidroksietilkrakmolas )
	Modulio 3.2.S atnaujinimas CTD formate.
	

	30. 
	286
	Refortan 60 g/l infuzinis tirpalas

(hidroksietilkrakmolas)
	Modulio 3.2.P atnaujinimas CTD formate.
	

	31. 
	289
	Stabisol 60g/l infuzinis tirpalas

(hidroksietilkrakmolas)
	Modulio 3.2.S atnaujinimas CTD formate.
	BERLIN CHEMIE 

MENARINI BALTIC UAB, Lietuva

	32. 
	290
	Stabisol 60g/l infuzinis tirpalas

(hidroksietilkrakmolas )
	Modulio 3.2.P atnaujinimas CTD formate.
	

	33. 
	3668
	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)

	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas.

Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

Gatavo produkto serijos dydžio keitimas. Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	34. 
	
	Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)
	
	

	35. 
	
	Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)
	
	

	36. 
	
	Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)
	
	

	37. 
	3551
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

(olmesartanas medoksomilis)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	38. 
	3552
	Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės 

(olmesartanas medoksomilis)
	
	

	39. 
	3553
	Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės

(olmesartanas medoksomilis)
	
	

	40. 
	3676
	Alpicort 0,2g+0,4g/100ml odos tirpalas

(prednizolonas / salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija

	41. 
	3677
	Alpicort 0,2g+0,4g/100ml odos tirpalas

(prednizolonas / salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.


	

	42. 
	2888
	Cisordinol Acutard 50 mg/ml injekcinis tirpalas 

(zuklopentiksolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	H.Lundbeck A/S, Danija                                     

	43. 
	2889
	Cisordinol Depot 200 mg/ml injekcinis tirpalas 

(zuklopentiksolis)

	
	

	44. 
	1196
	Diclofenac-ratiopharm 50 mg skrandyje neirios tabletės 

(diklofenakas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	ratiopharm GmbH, Vokietija                                            

	45. 
	854
	Exoderil 1 % kremas

(naftifinas)

	Galutinio produkto  specifikacijos keitimas.


	Sandoz GmbH, Austrija

	46. 
	809


	Ketolgan 30mg/ml injekcinis tirpalas
(ketorolakas) 
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.


	AB „SANITAS“, Lietuva



	47. 
	766
	Otinum 200 mg/g ausų lašai, tirpalas

(cholinas) 
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija

	48. 
	1105
	PERMIXON 160 mg kietos kapsulės

(sabalpalmių ekstraktas)

	Pagalbinės medžiagos specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.


	Pierre Fabre Medicament, Prancūzija                     

	49. 
	1102
	PERMIXON 160 mg kietos kapsulės

(sabalpalmių ekstraktas)
	Veikliosios medžiagos  specifikacijos keitimas.
	

	50. 
	89
	Spinax 25 mg/g gelis

(ketoprofenas)
	Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.
	GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva                                                    

	51. 
	856
	Vaistažolių arbata „Ramunėlių žiedai“

(ramunėlių žiedai)

	Pakuotės ir RPP keitimas.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva

	52. 
	489
	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(ranitidinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	53. 
	867
	TOBREX 3 mg/g akių tepalas

(tobramicinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. 
	SA Alcon Couvreur NV, Belgija

	54. 
	246
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)

	Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.
	N.V. Organon, Nyderlandai

	55. 
	417
	FACTOR VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. 

(žmogaus VII koaguliacijos faktorius)
	Tarpinio produkto gamintojo įteisinimas.
	Baxter AG, Austrija

	56. 
	1148
	Flixotide Diskus 50µg/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas)   
	Galutinio produkto  analizės procedūros keitimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva     

	57. 
	
	Flixotide Diskus 100µg/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas)   
	
	

	58. 
	
	Flixotide Diskus 250µg/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas)   
	
	

	59. 
	
	Flixotide Diskus 500µg/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas)   
	
	

	60. 
	2216
	PK-Merz 100 mg plėvele dengtos tabletės

(amantadinas)
	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija                                                    

	61. 
	2926
	Myleran 2 mg tabletės

(busulfanas) 
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	The Wellcome Foundation Ltd., Jungtinė Karalystė

	62. 
	3269
	Simgal 10 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)

	PCS 4.4, 4.8 skyrių ir PL keitimai.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o. 

Čekija

	63. 
	
	Simgal 20 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	64. 
	
	Simgal 40 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)

	
	

	65. 
	3259
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotido acetatas)

	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1 skyrių ir PL keitimai.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	66. 
	
	Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotido acetatas)

	
	

	67. 
	1869
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotido acetatas)
	
	

	68. 
	1870
	Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotido acetatas)

	
	

	69. 
	3618 
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotido acetatas)

	PCS 4.2 skyriaus keitimas.
	

	70. 
	3619
	Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotido acetatas)

	
	

	71. 
	1231
	Pregnyl 5000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(chorioninis gonadotropinas)
	PCS 4.3,  4.4, 4.8 skyrių keitimai.


	N.V. Organon, Nyderlandai



	72. 
	1061


	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)

	PL keitimas.
	Novo Nordisk A/S, Danija



	73. 
	1062
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)

	
	

	74. 
	155
	Prestarium 4 mg tabletės[]

(perindoprilis)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6 skyriai ir atitinkamų PL skyrių keitimai.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	75. 
	156
	Prestarium 8 mg tabletės

(perindoprilis)
	
	

	76. 
	616
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus insulinas)
	PL keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited,  Jungtinė Karalystė

	77. 
	
	Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	78. 
	
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	79. 
	
	Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	80. 
	
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)

	
	

	81. 
	3573
	OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis / infuzinis tirpalas

(oksitocinas)
	PCS 4.1, 4.3 ir 4.4 skyrių bei PL keitimai.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	82. 
	3779-3780
	Cisordinol 2 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)

	PCS 4.4, 4.8 skyrių ir PL keitimai.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	83. 
	
	Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)

	
	

	84. 
	
	Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)

	
	

	85. 
	3781
	Cisordinol – Acutard 50 mg/ml injekcinis tirpalas

(zuklopentiksolis)
	
	

	86. 
	3782
	
	
	

	87. 
	3783
	Cisordinol Depot 200 mg/ml injekcinis tirpalas

(zuklopentiksolis)
	
	

	88. 
	3784
	
	
	

	89. 
	778


	Amoxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)
	RPP atnaujinimas. 


	Beecham Group plc,

Jungtinė Karalystė



	90. 
	601


	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo B tipo Haemophilus, konjuguota 

b tipo Haemophilus influezae kapsulinis polisacharidas (poliribosilribitolio fosfatas), konjuguotas su 30 mikrogramų stabligės anatoksino)
	PCS 4, ir 4,8 sk. keitimas.


	„GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija



	91. 
	2756
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo B tipo Haemophilus, konjuguota 

b tipo Haemophilus influezae kapsulinis polisacharidas (poliribosilribitolio fosfatas), konjuguotas su 30 mikrogramų stabligės anatoksino)
	PL keitimas.
	

	92. 
	2395


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(klaritromicinas)
	PCS 4.3,  4.4, 4.5, 4.8 ir 5.1 skyrių ir PL keitimas. 
	Abbott Laboratories Baltics SIA,

Latvija



	93. 
	3290


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(klaritromicinas)
	PCS 4.3, 4.5, skyrių ir PL keitimas.
	

	94. 
	3291


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(klaritromicinas)
	PCS 4.5 ir PL keitimas.
	

	95. 
	3292
	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(klaritromicinas)
	PCS 4.3 ir 4.5, skyrių ir PL keitimas.
	

	96. 
	2322


	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(gyvas susilpnintas Varicella zoster Oka padermės virusas)
	PCS 4.2 skyriaus ir PL keitimas.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	97. 
	2775


	ADRIBLASTINA RD 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(doksorubicinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 skyriai ir PL keitimai.
	Pharmacia Italia S.p.A., Italija



	98. 
	
	ADRIBLASTINA RD 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(doksorubicinas)
	
	

	99. 
	3415


	ADRIBLASTINA RD 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(doksorubicinas)
	PCS 4.4 sk. ir PL keitimai.
	

	100. 
	
	ADRIBLASTINA RD 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(doksorubicinas)
	
	

	101. 
	69


	Dormicum 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(midazolamas)
	PL keitimas.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva

	102. 
	3683


	COLDREX tabletės

(paracetamolis / kofeinas / fenilefrinas / terpinhidratas / askorbo rūgštis)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, 

Jungtinė Karalystė

	103. 
	3007


	COLDREX Broncho sirupas

(gvajfenezinas / skystoji gliukozė / melasa)
	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai.
	

	104. 
	558


	Zeldox 20 mg kietos kapsulės

(ziprazidonas)
	PCS 4.3-4.9 skyrių keitimai.


	Pfizer Limited, Jungtinė karalystė


	105. 
	
	Zeldox 40 mg kietos kapsulės

(ziprazidonas)
	
	

	106. 
	
	Zeldox 60 mg kietos kapsulės

(ziprazidonas)
	
	

	107. 
	
	Zeldox 80 mg kietos kapsulės

(ziprazidonas)
	
	

	108. 
	558
	ZELDOX 10 mg/ml geriamoji  suspensija

(ziprazidonas)
	
	

	109. 
	2343


	Sertraline LANNACHER 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas) 
	PCS 4.1-5.3 sk. ir PL keitimai.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.

H. Austrija

	110. 
	2344


	Sertraline LANNACHER 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas) 
	
	

	111. 
	2966


	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(remifentanilis)
	PCS 4.2-4.9 sk. ir PL keitimai.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	112. 
	619
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	PCS 1, 4.4 ir 4.8 skyriaus ir PL 4 skyriaus papildymas nauja informacija.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”



	113. 
	620
	Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	114. 
	621
	Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	115. 
	622
	Clexane 8000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	116. 
	623
	Clexane 10000 anti-Xa IU/1 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	
	

	117. 
	624
	Clexane 10000 anti-Xa IU/ ml injekcinis tirpalas 

(enoksaparino natrio druska))
	
	

	118. 
	533
	Coverex 4 mg tabletės

(perindoprilis)


	PCS 4.3, 4.4, 4.6 skyrių ir PL keitimai.
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija

	119. 
	1183


	Linoladiol N 0,01 % kremas

(estradiolis)
	PCS 4.4 skyriaus ir PL keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija

	120. 
	3645

	RIBOMUNIL tabletės

(bakterijų ribosomų / membranų frakcijos)
	ATC kodo keitimas.


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija



	121. 
	3646
	RIBOMUNIL granulės geriamajam tirpalui

(bakterijų ribosomų / membranų frakcijos)
	
	

	122. 
	6
	PANANGIN 140/158 mg plėvele dengtos tabletės

(magnio aspartatas / kalio aspartatas)
	PCS 4.2 ir PL atitinkamai.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	123. 
	3390


	Miflonide 200 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(budezonidas)
	Keičiami ir papildomi PCS 4.1-4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL.
	Novartis Finland Oy, 
Suomija

	124. 
	3391
	Miflonide 400 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

(budezonidas)
	
	

	125. 
	134
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 
(oksaliplatina) 
	Papildyti PCS 4.2 ir 5. 1 skyriai.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“

	126. 
	1398


	MYDOCALM 50 mg plėvele dengtos tabletės

(tolperizonas)
	Keičiami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5; 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2 skyriai ir PL.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija



	127. 
	1399


	MYDOCALM 150 mg plėvele dengtos tabletės

(tolperizonas) 
	
	

	128. 
	34
	Atoris 10 mg plėvele dengtos tabletės

Atoris 20 mg plėvele dengtos tabletės

Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės
(atorvastatinas) 


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija



	129. 
	33
	Vasilip 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Vasilip 20 mg plėvele dengtos tabletės

Vasilip 40 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija



	130. 
	890
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(inaktyvuoti 1-ojo tipo poliovirusai (Mahoney)-40 D antigeno vienetų / inaktyvuoti 2-ojo tipo poliovirusai (MEF-1)- 8 D antigeno vienetų /

inaktyvuotų 3-iojo tipo poliovirusų (Saukett)-32 D antigeno vienetų)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	131. 
	889
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(pasiutligės virusas*, Wistar Rabies PM/WI 38-1503-3M atmaina, (inaktyvuotas))


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija

	132. 
	1080
	BROMOCRIPTIN-RICHTER 
2.5 mg tabletės 

(bromokriptinas)
	Papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Gedeon Richter Plc.

	133. 
	944
	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)


	Papildomi PCS 4.2, 4.4 4.8 ir 5.1 skyriai bei PL. 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	134. 
	355
	Lucrin Depot 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(leuprorelino acetatas)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	135. 
	356
	Fragmin 2500 (anti-Xa) TV/0.2 ml injekcinis tirpalas
Fragmin 5000 (anti-Xa) TV/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 10000 (anti-Xa) TV/1 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
(dalteparinas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 ir 4.8 skyriai bei PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 

	136. 
	2681
	Propranolol Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

(propranololio hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL bei ženklinimo 7 skyrius.
	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	137. 
	711
	Dilzem 60 mg tabletės

(diltiazemo hidrochloridas)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	138. 
	1418 
	NiQuitin 7 mg/24 val. transderminis pleistras, 

(nikotinas)


	Papildomi PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline, Jungtinė Karalystė

	139. 
	1419
	NiQuitin 14 mg/24 val. transderminis pleistras

(nikotinas)


	Papildomi PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline, Jungtinė Karalystė

	140. 
	1420
	NiQuitin 21 mg/24val 

transderminis pleistras

(nikotinas)


	Papildomi PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline, Jungtinė Karalystė

	141. 
	2750
	Cardioxane 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(deksrazoksanas)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy, Suomija

	142. 
	84
	Metoprolol ICN Polfa 50 mg tabletės 

(metoprololio tartratas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimo įteisinimas. 
	ICN Polfa Rzeszow S. A., Lenkija



	143. 
	2211
	Zyvoxid 400 mg plėvele dengtos tabletės

Zyvoxid 600 mg plėvele dengtos tabletės

Zyvoxid 2 mg/ml injekcinis tirpalas

Zyvoxid 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

(linezolidas)


	Papildomo alternatyvaus veikliosios medžiagos gamintojo, gamybos proceso ir specifikacijos keitimo įteisinimas. 
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 

	144. 
	3651
	Nebilet 5 mg tabletės

(nebivololis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	145. 
	2536
	Nakom 250 mg/25 mg tabletės

(levodopa/karbidopa) 
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	146. 
	3175
	FARINGOSEPT 10 mg slėgtosios pastilės

(ambazonas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė



	147. 
	3176
	FARINGOSEPT 10 mg slėgtosios pastilės

(ambazonas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė



	148. 
	3548
	Sortis 10 mg plėvele dengtos tabletės

Sortis 20 mg plėvele dengtos tabletės

Sortis 40 mg plėvele dengtos tabletės

Sortis 80 mg plėvele dengtos tabletės

(atorvastatinas)
	Alternatyvaus veikliosios medžiagos sintezės būdo įteisinimas. 


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	149. 
	919
	Actifed Expectorant 100 mg/30 mg/1,25 mg/5 ml sirupas

(triprolidino hidrochloridas /

pseudoefedrino hidrochloridas /

gvajfenezinas)
	Papildomo gamintojo veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 
	McNeil products Limited c/o Johnson & Johnson, Jungtinė Karalystė

	150. 
	1646, 
1647, 
1648
	MoxonidinHEXAL 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

MoxonidinHEXAL 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

MoxonidinHEXAL 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas)

	Papildomo gamintojo veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	HEXAL AG, Vokietija

	151. 
	503
	Sulfargin 10 mg/g tepalas

(sulfadiazino sidabro druska)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas 
	AS Grindeks, Latvija



	152. 
	539
	Falimint 25 mg dengtos tabletės

(acetilaminonitropropoksibenzenas)
	Pakeisti PL 2-6 skyriai
	UAB „BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC“, Lietuva

	153. 
	3262
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės
(ibuprofenas)
	PCS 4.5 ir 5.1 skyrių ir PL informacijos papildymas saugumo duomenimis
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija


	154. 
	3738
	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
GAMMAGARD S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
GAMMAGARD S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
(žmogaus normalusis imunoglobulinas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyrių informacijos papildymas saugumo duomenimis.
	Baxter SA, Belgija


	155. 
	906

	Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės 

(diklofenakas)


	PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos koregavimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	156. 
	445
	Cataflam 50 mg dengtos tabletės
(diklofenakas)
	
	

	157. 
	57,

58
	Curosurf 80 mg/ml endotracheopulmoninės instiliacijos, suspensija
(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcijos)

	PCS 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrių informacijos papildymas.
	Chiesi Farmaceutici S.p.A, Italija



	158. 
	218
	Finalgon 4 mg/25 mg/g tepalas

(nonivamidas / nikoboksilas)

	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.6 skyrių informacijos atnaujinimas ir papildymas, bei PL atitinkamų skyrių atnaujinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, 
Vokietija

	159. 
	2814, 
2815,
2816, 
2817, 
2818, 
2819
	Finlepsin 200 mg tabletės

Finlepsin 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Finlepsin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(karbamazepinas)


	PCS 4.4 skyriaus informacijos atnaujinimas ir appildymas, bei IL atitinkamas papildymas.
	AWD pharma GmbH & Co. KG, 

Vokietija

	160. 
	3096
	Zeldox 20 mg kietos kapsulės

Zeldox 40 mg kietos kapsulės

Zeldox 60 mg kietos kapsulės

Zeldox 80 mg kietos kapsulės

ZELDOX 10 mg/ml geriamoji suspensija

(ziprazidonas)


	PCS 4.1, 4.2, 4.5, 4.8, 5.2 skyrių papildymas informacija iš naujų tyrimų.
	Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje



	161. 
	3325
	Zeldox 20 mg kietos kapsulės
Zeldox 40 mg kietos kapsulės
Zeldox 60 mg kietos kapsulės
Zeldox 80 mg kietos kapsulės
ZELDOX 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(ziprazidonas)
	PCS 4.5 ir 4.8 skyrių informacijos papildymas.
	Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje


	162. 
	2868
	Fenistil 1 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(dimetindeno maleatas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1 ir 5.2 skyriai ir PL atitinkamai
	Novartis Consumer Health GmbH, Vokietija 


Posėdžio pirmininkas 






Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 
Posėdžio sekretorė 
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