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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.
	OKTAVA 10 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N28, N30, N56, N60
	Lerkanidipino hidrochloridas
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
	UAB Norameda, Lietuva
	Rp

NP

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



	2.
	OKTAVA 20 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N28, N30, N56, N60
	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Ambrolan 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N1000
	Ambroksolio hidrochloridas
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 

Austrija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	2. 
	Ambrolan 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	Ambroksolio hidrochloridas
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 

Austrija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.


	3. 
	Bromhexin Actavis 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Bromheksino hidrochloridas
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

	Actavis Nordic A/S,

Danija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	4. 
	DILZEM 60 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N30


	Diltiazemas 
	- Krūtinės anginos (lėtinės stabiliosios ar nestabiliosios krūtinės anginos, įskaitant krūtinės anginą su nustatytu spazmu) gydymas. 

- Arterinės hipertenzijos gydymas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Espumisan 40 mg minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N25, N50, N100
	Simetikonas
	Virškinimo trakto sutrikimų, kurie pasireiškia meteorizmu, simptominis gydymas.

Pacientų parengimas pilvo ertmės organų tyrimui, pvz. rentgenu ar ultragarsu
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	6. 
	FLURODEKS 
2,2 mg tabletės

Tablečių talpyklė N250


	Natrio fluoridas


	Dantų ėduonies profilaktika 5 – 15 metų vaikams (jei fluoro koncentracija geriamajame vandenyje ne didesnė kaip 0,7 mg/l).


	AS GRINDEKS, Latvija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	7. 
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija

Buteliukas 
(250 ml) N1

	Magnio hidroksidas, aliuminio hidroksidas


	Rėmens ir gastroezofaginio refliukso simptominis gydymas suaugusiems ir paaugliams nuo 15 metų.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	8. 
	Maalox 
400 mg/400 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N40

	
	
	
	

	9. 
	Maalox 600 mg/525 mg/15 ml geriamoji suspensija

Paketėlis (15 ml) N30


	
	
	
	

	10. 
	Marcaine Spinal 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (4 ml) N5


	Bupivakaino hidrochloridas


	Spinalinės anestezijos sukėlimas 3-4 val. trukmės kojų, įskaitant klubą, operacijai atlikti, jeigu būtina tvirta motorikos blokada.


	AstraZeneca AB, Švedija


	Rp

NP

8.3(i)



	11. 
	Marcaine Spinal Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (4 ml) N5


	Bupivakaino hidrochloridas


	Spinalinės anestezijos sukėlimas 2-3  val. trukmės urologinei ar kojų (įskaitant klubą) arba 45 –60 min. trukmės apatinės pilvo dalies, operacijai atlikti.


	AstraZeneca AB, Švedija


	Rp

NP

8.3(i)



	12. 
	Monopril 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	Fosinoprilio natrio druska
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	Monopril 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	14. 
	Neurorubine injekcinis tirpalas

Ampulė (3 ml) N5 Ampulė (3 ml) N100 (ligoninėms)


	Tiamino hidrochloridas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas


	Lėtinio alkoholizmo pasekmių (periferinės neuropatijos, Wernicke-Korsakow sindromo), diabetinės polineuropatijos gydymas. 

Pagalbinis ūminio arba lėtinio neurito ir polineurito, trišakio nervo neuralgijos, kaklo ir peties nervų neuralgijos, ischialgijos gydymas.


	Mepha Lda., Portugalija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	15. 
	SALBUTAMOL WZF Polfa 2 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N30


	Salbutamolis
	Kvėpavimo takų lygiųjų raumenų spazmų lengvinimas sergant bronchine astma ar lėtine obstrukcine plaučių liga.


	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne  Polfa S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	16. 
	SALBUTAMOL WZF Polfa 4 mg tabletės
Buteliukas N30


	
	
	
	

	17. 
	STOPTUSSIN 4/100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	Butamirato divandenilio citratas, gvajfenezinas
	Sauso, dirginančio kosulio slopinimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	18. 
	TIMOSAN 0,1 % akių gelis

Talpyklė su lašintuvu (5 g) N1


	Timololis
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems lėtine atviro kampo glaukoma arba akių hipertenzija.
	Santen Oy, Suomija
	Rp

NP

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


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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 

1522
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės 
(chlorprotikseno hidrochloridas)
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	2.

1198
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
(kvetiapinas) 
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	3.

1200
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
(kvetiapinas) 
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	4.

1197
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
(kvetiapinas) 
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	5.

1199
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės 

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
(kvetiapinas) 
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	6.

2306
	Mivacron 2 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas 
(mivakurio chloridas) 
	Papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.7 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	7. 

2965
	Imigran 100 mg plėvele dengtos tabletės 
(sumatriptanas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5. 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL. 

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	8. 

2967, 7813
	Imigran T 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Imigran T 100 mg plėvele dengtos tabletės 
(sumatriptanas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5. 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL. 

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	9.

129
	Espumisan 40 mg minkštos kapsulės
(simetikonas)
	Papildomi PCS 4.1-4.4, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk. bei atitinkamai ženklinimas ir PL. 


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	10.

2859
	CLONAZEPAM TC 2 mg tabletės

(klonazepamas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija

	11.

2987, 2988
	GORDIUS 300 mg kietos kapsulės

GORDIUS 400 mg kietos kapsulės

(gabapentinas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	12.

3121
	Flixotide 50 mikrogramų/
dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Flixotide 125 mikrogramai/
dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Flixotide 250 mikrogramų/
dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
(flutikazono propionatas)
	Papildomas PCS 5.1 sk.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	13.

3122
	Flixotide Diskus 50 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai
(flutikazono propionatas)
	Papildomas PCS 5.1 sk.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	14.

2614
	ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas

ZYVOXID 400 mg plėvele dengtos tabletės

ZYVOXID 600 mg plėvele dengtos tabletės

ZYVOXID 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

(linezolidas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	15.

2929
	Rhinocort Aqua 32 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija

Rhinocort Aqua 64 mikrogramai/dozėje nosies purškalas, suspensija

(budezonidas)
	Papildytas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca AB, Švedija

	16.

1264-1265
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(natrio valproatas, valproinė rūgštis)
	Papildomi PCS 4.2, 4.5, 4.6 ir4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	17.

1266-1271
	DEPAKINE Chronosphere 50 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 100 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės
(natrio valproatas, valproinė rūgštis)
	Papildomi PCS 4.2, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	18.

1272
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)
	Papildomi PCS 4.2, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	19.

2293, 2294
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas
(žmogaus imunoglobulinas nuo pasiutligės)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3, 6.6 sk. ir atitinkamai PL. PŽ atnaujinamas pagal šabloną.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	20.

2642
	BONEFOS 400 mg kietos kapsulės

Bonefos 60 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
(dinatrio klodronatas)
	Papildomi PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Bayer Schering Pharma Oy, Suomija

	21.

1970
	Marcaine Spinal 0,5 % injekcinis tirpalas
Marcaine Spinal 0,5 % Heavy injekcinis tirpalas

(bupivakainas) 
	Atnaujinama PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca AB, Švedija

	22.

2873-2875
	Haemoctin SDH 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Haemoctin SDH 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Haemoctin SDH 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus kraujo plazmos VIII koaguliacijos faktoriaus)
	Įteisinami plazmos pagrindinės bylos keitimai.


	Biotest Pharma GmbH, Vokietija



	23.

2876
	Intraglobin F 50 mg/ml infuzinis tirpalas

(žmogaus normalusis imunoglobulinas, intraveninis)
	Įteisinami plazmos pagrindinės bylos keitimai.


	Biotest Pharma GmbH, Vokietija



	24.

3267
	Penester 5 mg plėvele dengtos tabletės 

(finasteridas)
	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija.

Atnaujinama gamybos byla.
	ZENTIVA, a.s., Čekijos Respublika 



	25.

1322
	Tramadolis SANITAS 50 mg/ml injekcinis tirpalas
(tramadolio hidrochloridas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva


	26.

1422
	Acetilsalicilo rūgštis SANITAS 500 mg tabletės
(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto sudėties, gamybos metodo, nesupakuoto produkto specifikacijos keitimas.


	AB „SANITAS“, Lietuva


	27.

2369


	Fragmin 2500TV( anti-Xa )/0,2ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5000TV( anti-Xa )/0,2ml injekcinis tirpalas

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

(dalteparino natrio druska)
	Papildomos gamybos vietos įteisinimas 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė karalystė



	28.

844
	Ciprofloxacin Actavis 500 mg plėvele dengtos tabletės
(ciprofloksacinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimai. 


	Actavis Nordic A/S, Danija 



	29.

1559
	Ketonal 2,5% gelis
(ketoprofenas)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.
	Sandoz d.d, Slovėnija 



	30.

519
	Uromitexan 400mg/4ml injekcinis tirpalas

(mesna)
	Atnaujinama vaistinio preparato byla, įtraukiant keitimus veikliosios medžiagos ir galutinio vaistinio preparato gamyboje.
	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	31.

1518
	NEOASKOFENAS tabletės
(acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas)
	Gatavo produkto sudėties, gamybos proceso ir jo kontrolės keitimas.
	AB „Sanitas“ Lietuva

	32.

788
	Lescol 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(fluvastatinas)
	Atnaujinto veikliosios medžiagos gamybos proceso ir jo kontrolės įteisinimas. Papildomos talpyklės įtraukimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	33.

1507
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(pentoksifilinas)
	Papildomo gatavo produkto serijos dydžio įtraukimas.

	ZENTIVA a.s., Slovakija

	34.

2575
	FULSED 5 mg/ml injekcinis tirpalas
(midazolamas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	35.

2579
	FULSED 5 mg/ml injekcinis tirpalas
(midazolamas)
	Gatavo produkto gamybos vietos, serijos dydžio, gamybos metodo, gatavo produkto specifikacijos bei vidinės talpyklės specifikacijos kokybės keitimai.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	36.

1109
	Askofenas L tabletės
(acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas)
	Gatavo produkto sudėties keitimas.

	UAB Liuks, Lietuva


	37.

1110
	Askofenas L tabletės
(acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas)
	Gatavo produkto specifikacijos bei kokybės kontrolės metodologijos keitimas.

	UAB Liuks, Lietuva


	38.

1521
	NEOASKOFENAS tabletės
(acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

	AB „Sanitas“ Lietuva


