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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. 
	BOOSTRIX POLIO injekcinė suspensija

Užpildytas švirkštas 1,25 ml N1, N10
Buteliukas 3 ml N1, N10


	Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)


	Pakartotinė imunizacija 4 metų ir vyresnių vaikų bei suaugusiųjų nuo difterijos, stabligės, kokliušo ir poliomielito (žr. 4.2 skyrių).

BOOSTRIX POLIO neskiriama pirminei imunizacijai. 

BOOSTRIX POLIO reikia vartoti laikantis oficialių rekomendacijų.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

MRP

8.3(i)

	2. 
	Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Buteliukas (2 ml) N1

Buteliukas (5 ml) N1


	Irinotekano hidrochlorido trihidratas


	(
Progresavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas:

-
kartu su 5-fluorouracilu ir folino rūgštimi pacientams, kuriems dėl progresavusio vėžio chemoterapija anksčiau netaikyta;

-
monoterapija pacientams, kuriems gydymas pripažintais preparatais, tarp kurių buvo ir 5-fluorouracilas, buvo neveiksmingas.

(
Metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio su epidermio augimo faktoriaus receptorių (EAFR) raiška gydymas kartu su cetuksimabu pacientams, kuriems gydymas citotoksiniais preparatais, tarp kurių buvo irinotekanas, buvo neveiksmingas.

(
Pirmo pasirinkimo metastazavusios gaubtinės arba tiesiosios žarnos karcinomos gydymas kartu su 5-fluorouracilu, folino rūgštimi ir bevacizumabu.


	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	3. 
	Donepezil-Teva 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N7, N14, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N98, N100, N120 

Lizdinė plokštelė N50 (ligoninėms);

Lizdinė plokštelė (kalendorinė pakuotė) N28, N56, N98
	Donepezilo hidrochloridas
	Donepezilo tabletės vartojamos lengvos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio ligos simptominiam gydymui.

	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	4. 
	Donepezil-Teva 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N7, N14, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N98, N100, N120 

Lizdinė plokštelė N50 (ligoninėms);

Lizdinė plokštelė (kalendorinė pakuotė) N28, N56, N98


	
	
	
	

	5. 
	Lansoprazol Actavis 15 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98
	Lansoprazolas
	(
Dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opos gydymas. 

(
Refliuksinio ezofagito gydymas. 

(
Refliuksinio ezofagito profilaktika. 

(
Helycobacter pylori bakterijų naikinimas kartu skiriant tinkamus su H. pylori susijusias opas gydyti antibiotikus.

(
Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu susijusios gerybinės skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opos gydymas pacientams, kuriems būtina ilgesnė terapija NVNU.

(
Su NVNU vartojimu susijusios skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos profilaktika rizikos grupių pacientams (žr. 4.2 skyrių), kuriems būtina ilgesnė terapija NVNU.

(
Simptominė gastroezofaginio refliukso liga.

(
Zolingerio ir Elisono sindromas.


	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	6. 
	Lansoprazol Actavis 30 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56, N98
	
	
	
	

	7. 
	Levodopa/Benserazide - Teva 100/25 mg kietos kapsulės

Buteliukas N30, N50, N60, N90, N100
	Levodopa, benserazidas
	Parkinsono ligos simptomų gydymas.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	8. 
	Levodopa/Benserazide - Teva 50/12,5 mg kietos kapsulės

Buteliukas N30, N50, N60, N90, N100
	
	
	
	

	9. 
	Levokom 200/50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N50, N60, N100, N200
	Levodopa, karbidopa
	Idiopatinės Parkinsono ligos gydymas, ypač „off“ (varginančios simptomų slopinimo pabaigos) periodo trumpinimas pacientams, anksčiau vartojusiems preparatų, kurie iš karto atpalaiduoja levodopą ir dekarboksilazės inhibitorių, ar levodopos vartojantiems pacientams, kuriems pastebėtas motorikos nepastovumas. Pacientų, kurie levodopos anksčiau nevartojo, gydymo levodopos/karbidopos pailginto atpalaidavimo tabletėmis patirtis yra nedidelė.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	10. 
	Losartan HCT Lannacher 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7,  N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100,  N280

Tablečių talpyklė N30,  N50, N100


	Losartano kalio druska/Hidrochlorotiazidas


	Pirminės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdis monoterapijos losartanu arba hidrochlorotiazidu metu kontroliuojamas nepakankamai.


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


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	11. 
	Losartan HCT Lannacher 100/25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7,  N10, N14, N28, N30, N50, N56, N98, N100,  N280

Tablečių talpyklė N30,  N50, N100


	
	
	
	

	12. 
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramai tabletės

Lizdinė plokštelė N25, N50, N100


	Levotiroksino natrio druska


	Pakeičiamasis bet kokios kilmės hipotirozės gydymas.

Strumos recidyvo profilaktika po strumos rezekcijos, kai skydliaukės funkcija normali.

Gerybinės strumos gydymas esant normaliai skydliaukės funkcijai.

Skydliaukės funkcijos slopinimas esant piktybiniam skydliaukės augliui.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramai tabletės

Lizdinė plokštelė N25, N50, N100


	
	
	
	

	14. 
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

Lizdinė plokštelė N25, N50, N100


	
	
	
	

	15. 
	Nitresan 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100
	Nitrendipinas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	PRO.MED.CS Praha a.s.,

Čekijos Respublika


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	16. 
	Nitresan 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100
	
	
	
	

	17. 
	Olanzapin Actavis 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70

Tablečių talpyklė N30, N100, N500
	Olanzapinas
	(
Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas yra veiksmingas klinikinės būklės pagerėjimo palaikymui pacientams, kurių pradinis gydymas buvo sėkmingas.

(
Vidutinio sunkumo arba sunkaus manijos epizodo gydymas.

(
Bipolinio afektinio sutrikimo recidyvo profilaktika šiuo sutrikimu sergantiems pacientams, kurių manijos epizodo gydymas olanzapinu buvo sėkmingas (žr. 5.1 skyrių). 


	Actavis Group PTC ehf., Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	18. 
	Olanzapin Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70

Tablečių talpyklė N30, N100, N500
	
	
	
	

	19. 
	Olanzapin Actavis 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70

Tablečių talpyklė N30, N100, N500
	
	
	
	

	20. 
	Olanzapin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70

Tablečių talpyklė N30, N100, N500
	
	
	
	

	21. 
	Olanzapin Actavis 15 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70

Tablečių talpyklė N30, N100, N500
	
	
	
	

	22. 
	Olanzapin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70

Tablečių talpyklė N30, N100, N500
	
	
	
	

	23. 
	Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Buteliukas (50 mg/10 ml) N1

Buteliukas (100 mg/20 ml) N1


	Oksaliplatina


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

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

(
metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymui. 


	Mayne Pharma Plc, Jungtinė Karalystė


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	24. 
	Perindopril Teva 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	tert-Butilamino perindoprilis
	Hipertenzija

Hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabilioji krūtinės angina

Širdies reiškinių rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir/ar revaskuliarizaciją.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	25. 
	Perindopril Teva 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	26. 
	Perindopril Teva 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	27. 
	Ramimed HCT 2,5 mg/12,5 mg tabletės

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

Tablečių talpyklė N10,  N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100


	Ramiprilis/Hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas. Fiksuotas ramiprilio ir hidrochlorotiazido derinys skirtas pacientams, kurių kraujospūdis monoterapijos ramipriliu arba hidrochlorotiazidu metu kontroliuojamas nepakankamai.


	Medochemie Ltd., Kipras


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	28. 
	Ramimed HCT 5 mg/25 mg tabletės

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

Tablečių talpyklė N10,  N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100


	
	
	
	

	28.
	Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Paketėlis N30, N50
	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas. 

Palaikomajam gydymui vartojamas Seroquel XR yra veiksmingas šizofrenijos, kai paciento būklė stabili, atkryčio profilaktikai.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	Rp

NP

8.3(i)

	29.
	Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	30.
	Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Paketėlis N30, N50


	
	
	
	

	31.
	Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Paketėlis N30, N50
	
	
	
	

	32.
	Tizanidine-Teva 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N15,  

N20, N30, N50, N100,  N120 

Pakuotė ligoninėms:

Lizdinė plokštelė N500 (10x50) 


	Tizanidinas


	Raumenų tonuso padidėjimo, susijusio su išsėtine skleroze, nugaros smegenų pažeidimu ar liga, gydymas.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	33.
	Tizanidine-Teva 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100, N120, N200 

Pakuotė ligoninėms:

Lizdinė plokštelė N500 (10x50) 
	
	
	
	

	34.
	TOBREX LA 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

Talpyklė su lašintuvu (5 ml), N1


	Tobramicinas 


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

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.

	Alcon Cusi S.A., Ispanija


	Rp

NP

8.3(i)




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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N10


	Metamizolo natrio druska
	Ūminio vidutinio ar stipraus skausmo malšinimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Avodart 0,5 mg minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N50, N60, N90

	Dutasteridas


	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) sukeltų vidutinio sunkumo ir sunkių simptomų lengvinimas.

Ūminio šlapimo susilaikymo (ŪŠS) ir chirurginės operacijos rizikos mažinimas pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkių GPH simptomų.

Informacijos apie gydymo poveikį ir pacientus, dalyvavusius klinikiniuose tyrimuose, pateikta 5.1 skyriuje.

	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

8.3(i)

	3. 
	CAVINTON 10 mg/ 2 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (2 ml) N10
	Vinpocetinas
	Praeinančio smegenų išemijos priepuolio (PSIP), būklės po insulto gydymas (kaip sudėtinės terapijos dalis).

Psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų, atsirandančių dėl smegenų kraujotakos nepakankamumo, mažinimas.


	Gedeon Richter  Ltd., Vengrija


	Rp

NP

8.3(i)



	4. 
	Citramon phs tabletės

Lizdinė plokštelė/dvisluoksnė juostelė N10
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas


	Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, raumenų, sąnarių, menstruacinio skausmo malšinimas.


	UAB „Corpus Medica“, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	COPAXONE 20 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas

(1 ml) N28


	Glatiramero acetatas
	Ligos recidyvų retinimas tiems ambulatoriškai gydomiems pacientams (pvz., kurie gali vaikščioti be aplinkinių pagalbos), kuriems yra recidyvuojanti, remituojanti išsėtinė sklerozė (IS) ir kuriems per paskutinius dvejus metus buvo ne mažiau kaip du neurologinės funkcijos sutrikimo paūmėjimai. 

COPAXONE neskirtas gydyti pirmine ar antrine progresuojančia IS sergančių pacientų.


	Teva Pharmaceuticals Ltd., Jungtinė Karalystė 


	Rp

MRP

8.3(i)

	6. 
	COPAXONE 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas N28
	
	
	
	

	7. 
	DEPAKINE 57,64 mg/ml sirupas

Butelis (1x150) N1


	Natrio valproatas
	Suaugusiems žmonėms 

Epilepsijos, pasireiškiančios toliau išvardytais priepuoliais, gydymas (vaistinis preparatas vartojamas vienas arba kartu su kitokiais preparatais nuo epilepsijos):

· generalizuotais kloniniais, toniniais, toniniais-kloniniais (grand mal), absansais (petit mal), miokloniniais, atoniniais priepuoliais, Lennox-Gastaut sindromu.

· židininiais, kurie gali tapti arba ne antriniais generalizuotais priepuoliais.

Vaikams ir paaugliams

Epilepsijos, pasireiškiančios toliau išvardytais priepuoliais, gydymas (vaistinis preparatas vartojamas vienas arba kartu su kitokiais preparatais nuo epilepsijos):

· generalizuotais kloniniais, toniniais, toniniais-kloniniais (grand mal), absansais (petit mal), miokloniniais, atoniniais priepuoliais, Lennox-Gastaut sindromu.

· Židininiais, kurie gali tapti arba ne antriniais generalizuotais priepuoliais.

Karščiavimo sukeltų traukulių profilaktika, jei manoma, kad jie neišvengiamai prasidės, arba yra traukulių pasikartojimo rizikos faktorių.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Rp

NP

8.3 (i)

	8. 
	Dexpanthenol-ratiopharm 5 % kremas

Tūbelė, 35 g (N1)


	Dekspantenolis


	Paviršinių odos žaizdų gijimo lengvinimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija

	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	9. 
	Diacarb 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30


	Acetazolamidas
	Glaukomos gydymas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	10. 
	Diclovit kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30, N50


	Diklofenako natrio druska, tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas


	Trumpalaikis vidutinio stiprumo stuburo juosmeninės dalies skausmo malšinimas.

Trumpalaikis nervo uždegimo sukelto vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.


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

NP

10.1(a)(ii)

	11. 
	Dolmen 50 mg/2 ml injekcinis tirpalas/koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (2ml) N1, N5,  N6, N10, N20, N50, N100


	Deksketoprofenas


	Ūminio vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo malšinimas – po operacijų, esant inkstų akmenligės priepuoliui ar strėnų skausmui, kai vaisto negalima gerti.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

8.3(i)

	12. 
	Flixonase 400 mikrogramų nosies lašai, suspensija

Vienadozė talpyklė N28


	Flutikazono propionatas
	Įprastinis nosies polipų ir su jais susijusių nosies užgulimo simptomų gydymas.
	UAB „GlaxoSmtihKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	Flixonase 50 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas, suspensija

Buteliukas su dozavimo pompa (60 išpurškimų) N1;

Buteliukas su dozavimo pompa (120 išpurškimų) N1


	Flutikazono propionatas
	Sezoninio alerginio rinito (įskaitant šienligę) ar nuolatinio rinito profilaktika ir gydymas.
	UAB „GlaxoSmtihKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Fluarix injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas 0,5 ml (su adatomis ir be jų) N1

Užpildytas švirkštas 0,5 ml (su adatomis ir be jų) N10

Užpildytas švirkštas 0,5 ml (su adatomis ir be jų) N20


	Vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota)


	Gripo profilaktika, ypač tiems, kuriems yra padidėjusi su gripu susijusių komplikacijų rizika.

Fluarix reikia vartoti laikantis oficialių rekomendacijų.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

MRP

8.3(i)

	15. 
	FTOROCORT 0,1 % tepalas

Tūbelė N1, 15 g


	Triamcinolono acetonidas


	Dermatozių, kurias veikia kortikosteroidai, lokalus gydymas.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	16. 
	Imidin N 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Ksilometazolino hidrochloridas


	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.

Imidin N nosies purškalas skirtas vartoti suaugusiems ir mokyklinio amžiaus vaikams.


	Pharma Weringerode GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	Imidin N 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

	Ksilometazolino hidrochloridas


	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.

Imidin N nosies lašai skirti vartoti suaugusiems ir mokyklinio amžiaus vaikams.


	Pharma Weringerode GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	18. 
	Ketesse 50 mg/2 ml injekcinis tirpalas/koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (2ml) N1, N5,  N6, N10, N20, N50, N100


	Deksketoprofenas


	Ūminio vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo malšinimas – po operacijų, esant inkstų akmenligės priepuoliui ar strėnų skausmui, kai vaisto negalima gerti.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

8.3(i)

	19. 
	Mezym 10000 V skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N50, N100 
	Kasos milteliai
	Kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumas (fermentų pakeičiamoji terapija). 


	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva

	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	20. 
	Mezym 20000 V skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N50; N100; N 200


	
	
	
	

	21. 
	Motilium lingual 10 mg geriamasis liofilizatas*
Lizdinė plokštelė N10, N30
	Domperidonas
	Suaugusiems ir paaugliams (vyresniems negu 12 metų ir sveriantiems daugiau kaip 35 kg)

Simptominis gydymas pasireiškus pykinimui, vėmimui, esant pilnumo pojūčiui epigastriume, viršutinės pilvo dalies diskomfortui, gastroezofaginiam refliuksui.

Kūdikiams ir vaikams
Simptominis gydymas pasireiškus pykinimui ir vėmimui.


	UAB Johnson & Johnson, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	22. 
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės*
Lizdinė plokštelė N10, N30
	
	
	
	

	23. 
	Nolicin 400 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Norfloksacinas
	Norfloksacinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· šlapimo takų ir lyties organų (ūminio arba recidyvuojančio cistito, ūminio nekomplikuoto pielonefrito, lėtinio prostatito);

· gonorėjos;

· gastroenterito.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	24. 
	Piracetamas SANITAS 200 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N10
	Piracetamas
	Centrinės kilmės galvos svaigimo ir su juo susijusių simptomų gydymas, įskaitant būklę po galvos smegenų infarkto.

Galvos smegenų žievės pažeidimo sukeltos mioklonijos gydymas kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo mioklonijos.
Injekcinio piracetamo skiriama tuo atveju, jei negalima ar neįmanoma vartoti geriamojo preparato.
	AB „SANITAS“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	25. 
	RIGEVIDON 30/150 mikrogramų dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė  N 21,  N3x21

	Etinilestradiolis/Levonorgestrelis


	Geriamajai kontracepcijai.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	26. 
	Videx EC 400 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30  (3x10); N60  (6x10)


	Didanozinas

	ŽIV-1 infekuotų pacientų gydymas kartu vartojant su kitais antiretrovirusiniais vaistais.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	Rp

MRP

8.3(i)

	27. 
	Videx EC 250 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30  (3x10); N60  (6x10)


	
	
	
	

	28. 
	Videx 100 mg kramtomosios/disperguojamosios tabletės

Buteliukas N60

	
	
	
	

	29. 
	Videx 25 mg kramtomosios/disperguojamosios tabletės

Buteliukas N60
	
	
	
	


* Su poregistraciniais įpareigojimais rinkodaros teisės turėtojui

3. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.

1137
	NEXIUM 20 mg skrandyje neirios tabletės
	Esomeprazolas


	Zollinger-Ellison sindromo gydymas.
	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp

NP

	
	NEXIUM 40 mg skrandyje neirios tabletės
	
	
	
	


4. TVIRTINTI INDIKACIJOS IŠPLĖTIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.

	1.

2574, 2575


	Eloxatin 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui


	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).
	SANOFI – SYNTHELABO FRANCE, Prancūzija


	Rp

NP

	2. 

1136
	NEXIUM 20 mg skrandyje neirios tabletės


	Esomeprazolas


	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų 

Refliukso iš skrandžio į stemplę liga: 

· eroziniam refliuksiniam ezofagitui gydyti;

· ilgalaikei ezofagito atsinaujinimo profilaktikai sugijus stemplei;

· refliukso iš skrandžio į stemplę ligai simptomiškai gydyti.


	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp

NP

	
	NEXIUM 40 mg skrandyje neirios tabletės


	
	
	
	


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

2037
	Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės

(Hidroksichlorokvino sulfatas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi PCS 4.5  ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL. 


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	2.

1499
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(Gyvi susilpninti tymų, epideminio parotito ir raudonukės virusai)

	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija keičiami PCS 4.1 ir 4.4 skyriai bei, atitinkamai, PL.  

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	3.

1500
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi  PCS 4.3 ir 4.4 skyriai bei, atitinkamai, PL.  


	

	4.

1502
	
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi PCS 4.8 ir 4.9 skyriai bei, atitinkamai, PL.  


	

	5.

1207
	Infanrix injekcinė suspensija

(Difterijos, stabligės ir neląstelinė kokliušo vakcina)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomas PCS 4.4 skyrius bei, atitinkamai, PL.   
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	6.

1208
	Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(Difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo ir b padermės Haemophilus influenzae (Hib) vakcina)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi  PCS 4.3 ir 4.4 skyriai bei, atitinkamai, PL.   


	

	7.

2117, 2118
	Melox 7,5 mg tabletės

Melox 15 mg tabletės 

(Meloksikamas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis NVNU, papildomi PCS 4.3 ir 4.4 skyriai bei, atitinkamai, PL.   


	MEDOCHEMIE Ltd., Kipras



	8.

2816
	CISPLATIN-TEVA 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

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

	Teva Pharma B.V.,  Nyderlandai



	9.

2780, 2782
	Eglonyl 200 mg tabletės

Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Sulpiridas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi  PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ir 4.9 skyriai bei, atitinkamai, PL.   


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva 



	10.

2781, 2783
	
	Remiantis EMEA rekomendacijomis antipsichoziniams vaistiniams preparatams, papildomi PCS 4.4, 4.8 ir 4.9 skyriai bei, atitinkamai, PL.    


	

	11.

2893
	Trental 400 mg 

pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(Pentoksifilinas) 
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija papildomi PCS 4.5 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL 4 skyrius.


	

	12.

2884, 2885
	MOMENDOL 220 mg plėvele dengtos tabletės

(Naproksenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, skirtomis NVNU, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL.


	A.C.R.A.F.S.p.A., Italija 



	13.

2894
	Myolastan 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Tetrazepamas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi  PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.  
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	14.

2153

2154
	Esmeron 50 mg/5 ml injekcinis tirpalas

Esmeron 100 mg/10 ml injekcinis tirpalas

(Rokuronio bromidas)
	Remiantis naujais moksliniais duomenimis bei ES reikalavimais PCS, papildomi PCS 3, 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3, 6.3 skyriai bei, atitinkamai, PL.


	N.V. Organon,

Nyderlandai

	15.

2655-2656
	Azitrox 250 mg plėvele dengtos tabletės

Azitrox 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Azitromicinas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, koreguojami PCS 4.5, 4.8 skyriai bei, atitinkamai PL.


	Zentiva a.s., Čekija

	16.

3017
	Casodex 150 mg 

plėvele dengtos tabletės

(Bikalutamidas) 
	Remiantis Europos Komisijos sprendimu, papildomi PCS 4.1 ir 5.1 skyriai bei, atitinkamai, PL 2 skyrius. Rinkodaros teisės sąlygos papildomos specifiniais įsipareigojimais rinkodaros teisės turėtojui.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	17.

883
	Angeliq 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės

(Estradiolis, Drospirenonas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 skyriai atnaujinami naujų klinikinių studijų duomenimis pagal naujausią saugumo protokolą (PSUR). 

MRP NL/H/380/001/II/011 RMS patv. 2006-12-19
	Schering AG, Vokietija

	18.

176-177
	Meloxicam Sandoz

7,5 mg tabletės

Meloxicam Sandoz

15 mg tabletės

(Meloksikamas)
	PCS atnaujinamas remiantis EMEA rekomendacijomis dėl NVNU. PL harmonizuojamas, atliekami keitimai atsižvelgiant į atliktą suprantamumo testą.

MRP DK/H/793/001-2/II/008 RMS patv. 2007-10-22


	Sandoz  d.d., Slovėnija

	19.

19
	Curam Duo 875/125 mg

plėvele dengtos tabletės

(Amoksicilinas/klavulano rūgštis)
	Remiantis pastabomis, pateiktomis perregistracijos metu, atnaujinami  PCS 4.4, 4.8, 4.9 skyriai.

MRP FI/H/133/001/II/020 RMS patv. 2006-10-19


	Sandoz GmbH, Austrija

	20.

146-148
	Subutex 0,4 mg

poliežuvinės tabletės

Subutex 2 mg

poliežuvinės tabletės

Subutex 8 mg

poliežuvinės tabletės

(Buprenorfinas)
	Remiantis pastabomis, pateiktomis perregistracijos metu, atnaujinami  PCS 3, 4.2, 4.4, 4.5, 5.1 skyriai. Atitinkamai keičiamas PL.

MRP FR/H/147/001-3/II/013 RMS patv. 2006-10-11


	Schering-Plough Europe, Belgija

	21.

135-137
	Alvesco

40 mikrogramų

inhaliacinis tirpalas

Alvesco

80 mikrogramų 

inhaliacinis tirpalas

Alvesco

160 mikrogramų

inhaliacinis tirpalas

(Ciklezonidas)
	Remiantis klinikinių studijų duomenimis, išplečiamos ciklezonido indikacijos vartoti suaugusiems ir vaikams nuo 12 metų astmos gydymui. Keičiami PCS 4.1, 4.2, 4.4 ir 5.1 skyriai bei, atitinkamai, PL.

MRP UK/H/699/001-3/005 RMS patv. 2006-02-09
	ALTANA Pharma AG, Vokietija



	22.

625-627
	
	Remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, praplečiamos ciklezonido dozavimo ribos. Keičiami PCS 4.2, 5.1 skyriai bei, atitinkamai, PL.

MRP UK/H/699/001-3/014 RMS patv. 2007-01-15
	

	23.

1358-1360
	
	PL ir PŽ harmonizavimas.

MRP  UK/H/699/001-3/017 RMS patv. 2006-12-20
	

	24.

1495-1497
	
	Remiantis klinikinės studijos duomenimis, PCS 4.5 skyrius papildomas ciklezonido ir ketokonazolo sąveika.

MRP UK/H/699/001-3/018 RMS patv. 2006-12-20
	

	25.

1660
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės 

(Eksemestanas)
	Remiantis ICH-E2C(R1) gairėmis, sinchronizuojamas AROMASIN  periodinio atnaujinimo saugumo protokolų (PSUR) pateikimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	26.

2789
	Minirin 10 mikrogramų/dozėje

nosies purškalas, tirpalas

(Desmopresinas) 
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, koreguojamas PCS 4.1 ir 4.4 skyriai bei, atitinkamai, PL 1 ir 2 skyriai. 


	Ferring AB, Švedija



	27.

1464
	Fosrenol 250 mg kramtomosios tabletės

Fosrenol 500 mg kramtomosios tabletės

Fosrenol 750 mg kramtomosios tabletės

Fosrenol 1000 mg

kramtomosios tabletės

(Lantanas)
	Remiantis MRP procedūros metu pateiktomis pastabomis, keičiami PCS 4.2, 4.6 ir 5.1 skyriai.

MRP SE/H/4810/01-4/II/005 RMS patv. 2007-02-02


	Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, Jungtinė Karalystė

	28.

1015-1018
	
	Remiantis naujausiu saugumo protokolu (PSUR), papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL. 

MRP SE/H/481/001-4/II/009 RMS patv. 2007-08-31


	

	29.

2182
	Nasofan

50 mikrogramų/dozėje

nosies purškalas, suspensija

(Flutikazonas)
	PCS 3, 4.4, 5.1 skyriai atnaujinami pagal pastabas pateiktas perregistravimo procedūros metu. Atitinkami pakeitimai PŽ bei PL.

MRP UK/H/0810/001/II/002 RMS patv. 2007-08-01


	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija

	30.

979-980
	Caduet 5/10 mg

plėvele dengtos tabletės

Caduet 10/10 mg

plėvele dengtos tabletės

(Amlodipinas/atorvastatinas)
	PL ir PŽ harmonizavimas.

MRP FR/H/280/001-2/II/023 RMS patv. 2006-08-18


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	31.

1530
	Alendon 70 mg

tabletės

(Alendrono rūgštis)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, keičiami PCS 4.4 ir 4.8 skyriai. Atitinkami pakeitimai PL.

MRP SE/H/0517/002/II/022 RMS patv. 2007-09-28
	Sandoz d.d., Slovėnija

	32.

3282
	NEXIUM 20 mg skrandyje neirios tabletės

NEXIUM 40 mg skrandyje neirios tabletės

(Esomeprazolas)
	PCS 4.2 skyrius papildomas informacija apie NEXIUM dozavimą pacientams refliuksui gydyti, kai jie taip pat vartoja NVNU. 

PL 4 skyriuje įtraukiami pakeitimai, kuriais suvienodinama informacija apie nepageidaujamą poveikį su PCS 4.8 skyriumi.


	AstraZeneca AB, Švedija


	33.

2332


	Cordarone 150 mg/3 ml injekcinis tirpalas

(Amjodarono hidrochloridas) 
	Keičiami PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 5.1 skyriai, remiantis gautais naujais klinikinių tyrimų rezultatais, klinikinių ekspertų išvadomis. 


	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 

	34.

1380-1384
	Glimepiride Winthrop

1 mg tabletės

Glimepiride Winthrop

2 mg tabletės

Glimepiride Winthrop

3 mg tabletės

Glimepiride Winthrop

4 mg tabletės

Glimepiride Winthrop

6 mg tabletės

(Glimepiridas)
	Remiantis registracijos metu priimtu susitarimu, PCS harmonizuojamas su referencinio preparato (Amaryl) PCS. 

MRP NL/H/622/001-5/II/002 RMS patv. 2006-06-02


	Winthrop Medicaments, Prancūzija



	35.

1781-1785
	
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, PCS 4.4 skyrius papildomas nauja saugumo informacija. Atitinkamai papildomas PL.


MRP NL/H/622/001-5/II/016 RMS patv. 2007-10-24


	

	36.

694
	Cisordinol 2 mg plėvele dengtos tabletės

Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės

Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės 

(Zuklopentiksolis)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis bei siekiant harmonizuoti RPP ES šalyse, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.2 ir 5.3 skyriai bei atitinkamai PL. 

PŽ atnaujinamas įrašant pagalbinę medžiagą laktozę. 


	H. Lundbeck A/S, Danija  



	37.

181-182
	Roaccutane

10 mg minkštos kapsulės

Roaccutane

20 mg minkštos kapsulės

(Izoretinoinas)
	Remiantis saugumo protokolu (PSUR), PCS 4.4, 4.7 skyriai papildomi nauja informacija. Atitinkamai papildomas PL.

MRP UK/H/666/001-2/II/015 RMS patv. 2006-10-27
	Roche Lietuva UAB, Lietuva

	38.

2639
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(Diklofenakas)
	Įteisinama nauja tablečių plėvelės kokybinė ir kiekybinė sudėtis (Sepifilm TM  LP 770 White) bei su tuo susiję tablečių dengimo proceso keitimai. Gatavo produkto specifikacijoje keičiamas vidutinės tabletės masės parametras.   


	Novartis Finland Oy, Suomija 

	
39.

2582-

2584
	ALPRAZOLAM –GRINDEX 0,25 mg tabletės

ALPRAZOLAM –GRINDEX 0,5 mg tabletės

ALPRAZOLAM –GRINDEX 1 mg tabletės

(Alprazolamas)
	Įteisinama gatavo produkto specifikacija SPSI.162.011/05A (vietoj SPS1.162.011/04A).


	Grindeks AS, Latvija 

 

	40.

2676


	TOBREX 3 mg/g akių tepalas

(Tobramicinas)
	Įteisinami tūbelių ir jų sudėtinių dalių tiekėjų keitimai bei nauja gumos sudėtis. 


	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	41.

2673
	MAXIDEX 1 mg/g akių tepalas

(Deksametazonas)
	
	

	42.

2675
	BETOPTIC S 2,5 mg/ml akių lašai, suspensija

(Betaksololis)
	Įteisinamas papildomas betaksololio hidrochlorido gamintojas Derivados Quimicos S.A., Ispanija ir veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas Nr. RO-CEP 2004-154-Rev 00.


	

	43.

2677
	Tears Naturale 1 mg/3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Hipromeliozė/Dekstranas 70)
	Kokybinės dalies bylos harmonizavimas ir atnaujinimas CTD formate. Pateikiami veikliųjų medžiagų atitikties Europos farmakopėjai sertifikatai (hipromeliozei: RO-CEP 2000-006-Rev 00, dekstranui: R1-CEP1999-065-Rev 01). Įteisinami gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų keitimai.


	

	44.

2625
	Cataflam 25 mg dengtos tabletės

(Diklofenakas)
	Įteisinama nauja gatavo produkto gamybos vieta: Novartis Urunleri, Turkija (gamyba, pakavimas, kokybės kontrolė) bei gamybos proceso keitimai, gatavo produkto specifikacijos keitimai. Įteisinamas gatavo produkto tinkamumo laikas 3 m. (vietoj 5 m.). 

	Novartis Finland OY, Suomija



	45.

 2626
	Cataflam 50 mg dengtos tabletės

(Diklofenakas)
	
	

	46.

2833


	Endoxan 50 mg dengtos tabletės

(Ciklofosfamidas)
	Įteisinama atnaujinta vaistinio preparato kokybinės dalies byla bei   veikliosios medžiagos ir gatavo produkto gamybos procesų keitimai.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	47.

2832


	Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui  

Endoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Ciklofosfamidas)
	
	

	48.

3071

3072


	Bonefos 400 mg tabletės

Bonefos 800 mg tabletės

(Dinatrio klodronatas)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos dinatrio klodronato gamintojas Expansia PCAS, Prancūzija. Įteisinamas naujas pradinės medžiagos tetraizopropylmetilenbisfosfonato gamintojas PCAS, Prancūzija.
	Schering Oy, Suomija



	49.

2010
	Tramal retard 100 mg plėvele dengtos tabletės

Tramal retard 150 mg plėvele dengtos tabletės

Tramal retard 200 mg plėvele dengtos tabletės

(Tramadolio hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos tramadolio hidrochlorido specifikacijos parametrų keitimai.


	Grunenthal GmbH, Vokietija

	50.

2009
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimai.


	

	51.

3080
	Fluconazole Sandoz 100 mg kietos kapsulės

Fluconazole Sandoz 150 mg kietos kapsulės

(Flukonazolas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontroliuojamų parametrų dydžių keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	52.

3154
	Coldrex HotRem Lemon+Vitaminas C milteliai geriamajam tirpalui

(Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	Gatavo produkto pagalbinės medžiagos citrinų rūgšties specifikacijos dalelių dydžio parametro keitimas.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė

	53.

3155
	Coldrex HotRem Blackcurrant+Vitaminas C milteliai geriamajam tirpalui

(Paracetamolis, fenilefrino hidrochloridas, askorbo rūgštis)
	
	

	54.

3197
	Cardura XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Cardura XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Doksazozino mesilatas)
	Pagalbinės medžiagos juodos spalvos rašalo specifikacijos parametrų ir analizės metodo keitimas. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	55.

876a


	Magnerot 500 mg tabletės

(Magnio orotatas)
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos magnio orotato gamintojas PHARMORGANA GmbH, Vokietija bei įteisinama jo gamybos byla.


	Worwag Pharma GmbH&Co.KG, Vokietija

	56.

876b
	
	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos magnio orotato gamintojas M/s. Global Calcium Private Limited, Indija bei įteisinama jo gamybos byla.


	

	57.

3445
	Mezym 3500 V plėvele dengtos tabletės

(Kasos milteliai)
	Įteisinamas papildomas gatavo produkto gamintojas Menarini-von Heyden GmbH, Vokietija, kuris bus atsakingas už gatavo produkto gamybą ir pakavimą.


	UAB „Berlin Chemie Menarini Baltic“, Lietuva



	58.

3446
	
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos kasos miltelių gamintojas Deyang Sinozyme Pharmaceutical Co., Kinija bei jo gamybos byla.


	

	59.

1686 1690
	Encepur children 0,75 mikrogramai/0,25 ml injekcinė

Encepur adults 1,5 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(Inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)


	Įteisinama papildoma alternatyvi gatavo produkto užpildymo ir kontrolės vieta: Novartis Vaccines and diagnostics S.r.l. Loc. Bellaria, Italija (pastatas 42).


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH& Co. KG, Vokietija



	60.

1687 1691
	
	Keičiamas liekamojo užkrečiamumo (Residual infectious) TBE virusu tyrimo metodas.


	

	61.

1688 1692
	
	Eagle Dulbecco terpės specifikacijos keitimas.


	

	62.

2790 

2791
	
	Įteisinamos veikliosios medžiagos alternatyvios tefloninės talpyklės bei veikliosios medžiagos tinkamumo laiko keitimas. 


	

	63.

444

445
	Engerix B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

Engerix B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

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

(Adsorbuota hepatito B rekombinantinė vakcina

Hepatito B paviršinis antigenas (rDNR))


	Įteisinamas ELISA metodas hepatito B paviršinio antigeno (HBsAg) kiekio tyrimui (vietoje AUSZYME MONOCLONAL ELISA rinkinio). 

Įteisinama nefasuoto HBsAg išleidimo specifikacija GSK Bio monografija 20002904.


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija



	64.

446

447
	
	Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto gamyboje atsisakoma tiomersalio. Įvedama nauja darbinė pasėlio serija.


	

	65.

538
	Iopamiro 300 (61,24 g/100 ml (300 mg I/ml)) 

kontrastinis tirpalas

Iopamiro 370 (75,53 g/100 ml (370 mg I/ml))

kontrastinis tirpalas

(Jopamidolis (Jodas))
	Įteisinama gatavo produkto gamybos, pakavimo ir serijų kontrolės vieta: Patheon Italia S.p.A, Ferentino, Italija. 

Įteisinamas gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą - Patheon Italia S.p.A, Ferentino, Italija.

Įteisinamas gatavo produkto serijos dydžio keitimas.
	Bracco s.p.a., Italija



	66.

3020
	Drytec radionuklidų generatorius

(Natrio molibdatas [99Mo] + Natrio pertechnetatas [99mTc])
	Eliuento natrio chlorido tirpalo specifikacijos keitimas tinkamumo laiko pabaigoje.


	GE Healthcare AS, Jungtinė Karalystė



	67.

2763
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Įteisinamas dezinfektantas chloro dioksidas (vietoj Tegodor 73), naudojamas vaistinio preparato gamybos vietoje. 


	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė



	68.

2899
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(comp.)
	Gamybos proceso keitimai įteisinant skystą bakterijų Bordetelia pertussis, naudojamų neląstelinių kokliušo antigenų gamyboje, auginimo terpę be agaro (vietoj tvirtos modifikuotos Stainer-Scholte terpės).
.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija


	69.

2900
	Infanrix injekcinė suspensija 

(comp.)
	
	

	70.

2901
	Infanrix Hib injekcinė suspensija 

(comp.)
	
	

	71.

2554
	Ferrum Lek 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Geležies (III) hidroksido polimaltozës  kompleksas)
	Įteisinamas naujas gatavo produkto gamybos pastatas gamybos vietoje Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, 1526 Ljubljana, Slovėnija. Įteisinamas gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	72.

509
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(Vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))
	Mikoplazmų nustatymo testai (kultūrų metodas ir DNR dažymas) keičiami vienu Europos Farmakopėjoje aprašytu standartiniu mikoplazmų kultūrų metodu.


	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	73.

1591
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(Pneumokokinė polisacharidinė vakcina) 
	Įteisinamas veikliųjų medžiagų (polisacharidų 7F, 14, 33F) analizės metodų keitimas. 


	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	74.

2915
	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Metilprednizolonas)
	Įteisinamas gatavo produkto tinkamumo laikas 24 mėn. (vietoj 60 mėn.). 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	75.

3006
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(comp.)
	Gatavo produkto analizės metodų keitimas pagal Europos Farmakopėją.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	76.

2215
	BCG vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota)
	Įteisinama darbinio (antrinio) pasėlio serija BCG.SEC.SL.P-001 ir nauja talpyklė/uždoris, kurie bus naudojami jos saugojimui.


	Statens Serum Institut, Danija



	77.

707-709
	Losartan Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės

Losartan Actavis 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Losartanas)
	Įteisinama laužimo vagelė bei užrašas ant tabletės. Atitinkamai koreguojamas tablečių išvaizdos aprašymas PCS, PL.

MRP DK/H/922/003-4/II/005 RMS patv. 2007-09-21
	Actavis Group Hf, Islandija

	78.

543c
	Hexvix 85 mg milteliai ir tirpiklis tirpalui šlapimo pūslei

(Heksaminolevulinatas)
	Keičiamas paruošto tirpalo išvaizdos aprašymas. Atitinkami keitimai PCS, PL.

MRP SE/H/478/001/II/009 RMS patv. 2007-09-14
	GE Healthcare AS, Norvegija

	79.

1062-1064
	Atorvastatin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvastatin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvastatin Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Atorvastatinas)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos atorvastatino kalcio gamintojas Biocon Ltd., Indija ir jo gamybos byla (2006 08). Įteisinamas gatavo produkto tinkamumo laikas 24 mėn. (vietoj 36 mėn.).  

MRP IS/H/100-103/01-3/II/002 RMS patv. 2007-11-07


	Actavis Group Hf, Islandija

	80.

1053-1055
	Atorvin 10 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvin 20 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvin 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Atorvastatinas)
	
	Medis ehf., Islandija

	81.

1056-1058
	Atorpharm 10 mg plėvele dengtos tabletės

Atorpharm 20 mg plėvele dengtos tabletės

Atorpharm 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Atorvastatinas)
	
	Medis ehf., Islandija

	82.

1066
	Thyrozol 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Tiamazolas)
	Įteisinamas gatavo produkto serijos dydžio keitimas. 


	Merck KGaA, Vokietija



	83.

2271
	APONIL 100 mg tabletės

(Nimesulidas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	MEDOCHEMIE Ltd, Kipras

	84.

2097
	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(Ipratropio bromidas/Fenoterolio hidrobromidas)
	Įteisinama gatavo produkto specifikacija TS 1011351-B88R-03 (vietoj TS 1011351000-01). 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	85.

2027
	Cerucal 10 mg tabletės

(Metoklopramidas)
	Gatavo produkto išleidimo į rinką ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų keitimas.


	AWD.pharma GmbH & Co. KG, Vokietija

	86.

3094
	Dermovate 500 mikrogramų/g tepalas

Dermovate 500 mikrogramų/g kremas

Dermovate 500 mikrogramų/g odos tirpalas

(Klobetazolo propionatas)
	Įteisinama papildoma veikliosios medžiagos klobetazolo propionato gamybos vieta: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Limited, Indija.

Įteisinami nedideli veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai.


	UAB „Glaxo SmithKline Lietuva“, Lietuva


	87.

3096
	
	Veikliosios medžiagos klobetazolo propionato specifikacijos ir analizės metodų keitimai siekiant atitikties Europos farmakopėjai.


	

	88.

3268
	Magnerot 500 mg tabletės

(Magnio orotatas)
	Atnaujinama registracijos bylos kokybinė dalis. Įteisinami pagalbinių medžiagų specifikacijų, gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų parametrų ir analizės metodų keitimai.
	Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija



	89.

3043
	Metfogamma 850 mg plėvele dengtos tabletės

(Metformino hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimai.


	

	90.

894,

 895
	Nittyfor 0,5% odos tirpalas

(Permetrinas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų keitimas. Vidinės pakuotės – butelio – sudėtinės medžiagos keitimas.
	Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Vengrija

	91.

3128
	OFLOXIN 200 mg plėvele dengtos tabletės

(Ofloksacinas)


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


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika



	92.

3129
	
	Įteisinamas papildomas pagalbinės medžiagos laktozės monohidrato gamintojas: Friesland Food Domo, Nyderlandai.


	

	93.

3023
	Omeprazol-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

(Omeprazolas) 
	Gamybos vietoje Mepha Ltd. įteisinamas gatavo produkto serijos dydis: 1 375 000 kapsulių.
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	94.

3004
	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Paracetamolis)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontroliuojamų parametrų dydžių keitimas.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė

	95.

643
	TEVETEN 400 mg plėvele dengtos tabletės

(Eprosartanas)


	Atsisakoma veikliosios medžiagos gamintojo SmithKline Beecham, Airija. Įteisinami veikliosios medžiagos gamybos proceso, veikliosios medžiagos specifikacijos bei analizės metodų keitimai.


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai



	96.

647
	
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir analizės metodų keitimas.


	

	97.

2350
	Visine Classic 0,5 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Tetrizolinas)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos parametrų keitimas.


	Pfizer Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė

	98.

3184
	Xalatan 0,005% akių lašai, tirpalas

(Latanoprostas)
	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas gamybos vietoje Pfizer Belgium NV.


	Pfizer Mfg. Belgium N.V., Belgija

	99.

5
	Atenolol Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Atenololis)
	Gatavo produkto išleidimo į rinką ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų parametrų keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	100.

4
	Atenolol Actavis 25 mg plėvele dengtos tabletės

(Atenololis)
	
	

	101.

2757
	Arnikų tinktūra BP (1:10) odos tirpalas

(Arnikų tinktūra)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija SP-02-039 (vietoj FS 350:2003).


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	102.

1052
	Širdies darbą gerinantys lašai BP geriamieji lašai, tirpalas

(Valerijonų tinktūra, sukatžolių tinktūra, gudobelių vaisių tinktūra)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija (vietoj FS 426:2000).


	UAB „Valentis“, Lietuva



	103.

1739
	Ricinų aliejus BP geriamasis skystis 

(Natūralus ricinų aliejus)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija (vietoj FS 527:2001).


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	104.

272
	RAMEVAL geriamieji lašai, tirpalas

(Valerijonų tinktūra, sukatžolių tinktūra, apynių tinktūra, pipirmėčių tinktūra)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija (vietoj FS 601:2002).


	UAB „Valentis“, Lietuva



	105.

503
	VIDURIŲ LAŠAI VFF geriamieji lašai, tirpalas

(Valerijonų tinktūra, karčiųjų kiečių tinktūra, pipirmėčių tinktūra, šunvyšnių tinktūra)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija (vietoj FS 351:2003).


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	106.

902
	GUDOBELIŲ TINKTŪRA VALENTIS 1:10 geriamieji lašai, tirpalas

(Gudobelių vaisių tinktūra)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija (vietoj FS 564:2002).


	UAB „Valentis“, Lietuva



	107.

56
	Širdies lašai BP geriamieji lašai, tirpalas

(Valerijonų tinktūra, sukatžolių tinktūra, gudobelių vaisių skystasis ekstraktas)
	Įteisinama naujai parengta gatavo produkto specifikacija SP-02-014 (vietoj FS 540:2001).


	UAB „Valentis“, Lietuva



	108.

2576
	Prospan 65 mg šnypščiosios tabletės

(Gebenių lapų sausasis ekstraktas) 
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, vidinės pakuotės keitimai. Įteisinamos gatavo produkto laikymo sąlygos: “Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia” (vietoj: “Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje”). 
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija



	109.

2984
	Analginas SANITAS 500 mg tabletės 

(Metamizolo natrio druska)
	Veikliosios medžiagos metamizolo natrio specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	AB „SANITAS“, Lietuva



	110.

1501
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(Gyvi susilpninti tymų, epideminio parotito ir raudonukės virusai)
	Įteisinamas gatavo produkto specifikacijų keitimas, keičiamas paruošto vakcinos tirpalo aprašymas. Atitinkamai keitimai PCS, PL.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	111.

941-942
	Eligard 7,5 mg/dozėje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Eligard 22,5 mg/dozėje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalu

(Leuprorelino acetatas)
	Įteisinama alternatyvi išorinė pakuotė (kartono dėžutė su dėklais).

Atitinkami keitimai PCS, PL.

MRP DE/H/508/001-2/II/007 RMS patv. 2006-12-02 
	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai

	112.

1865-1870
	balance (1,5% gliukozės, 1,25 mmol/l kalcio) peritoninės dializės tirpalas

balance (2,3% gliukozės, 1,25 mmol/l kalcio) peritoninės dializės tirpalas

balance (4,25% gliukozės, 1,25 mmol/l kalcio) peritoninės dializės tirpalas

balance (1,5% gliukozės, 1,75 mmol/l kalcio) peritoninės dializės tirpalas

balance (2,3% gliukozės, 1,75 mmol/l kalcio) peritoninės dializės tirpalas

balance (4,25% gliukozės, 1,75 mmol/l kalcio) peritoninės dializės tirpalas

(comp.)
	Įteisinamos gatavo produkto papildomos pakuotės:
- naujos rūšies talpyklė "Safe lock balance” pakuotė: 2 maišai, kurių kiekviename yra 5000 ml arba 6000 ml tirpalo.

- “Sleep safe balance system” pakuotė: 2 maišai, kurių kiekviename yra 5000 ml arba 6000 ml tirpalo.

Atitinkami keitimai PCS, PL, PŽ.

DK/H/318,330/001-3/II/003 RMS patv. 2007-04-10
	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Vokietija


6. TVIRTINTI KEITIMĄ:
	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.


	Histac 150 mg plėvele dengtos tabletės N20

(Ranitidinas)
	Pakuotė N20 perklasifikuojama iš receptinės į nereceptinę tvirtinant tokias indikacijas nereceptiniam vartojimui:
Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.
Rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų, susijusių su maisto ir gėrimų vartojimu, profilaktika.
	Ranbaxy (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė


