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POSĖDŽIO PROTOKOLO IŠRAŠAS
NUTARTA:

11.
PANAIKINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS PAŽYMĖJIMŲ GALIOJIMĄ:


22.
TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:




1. PANAIKINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS PAŽYMĖJIMŲ GALIOJIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.
	Biosoma 4 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 buteliukas miltelių (4TV) 

1 ampulė tirpiklio (4ml)

2 švirkštai

4 injekcinės adatos

4 tamponėliai
	Žmogaus augimo hormonas rekombinantinis
	· Vaikų augimo sulėtėjimo dėl augimo hormono trūkumo gydymas.

· Sergančiųjų Turner sindromu augimo sulėtėjimo gydymas. 

	UAB “Sicor Biotech”, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	2.
	Biosoma 8 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 buteliukas miltelių (8TV) 

1 ampulė tirpiklio

2 švirkštai

4 injekcinės adatos

4 tamponėliai
	
	· 
	
	

	3.
	Biosoma 12 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 buteliukas miltelių (12TV) 

1 ampulė tirpiklio 

2 švirkštai

4 injekcinės adatos

4 tamponėliai
	
	· 
	
	

	4.
	Biosoma 16 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 buteliukas miltelių (16TV) 

1 ampulė tirpiklio

2 švirkštai

4 injekcinės adatos

4 tamponėliai
	
	· 
	
	


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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

3037
	CaptoHEXAL 25 mg tabletės CaptoHEXAL 50 mg tabletės 

(kaptoprilis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Hexal AG, Vokietija

	2.

3036
	EnaHEXAL 5 mg tabletės

EnaHEXAL 10 mg tabletės

EnaHEXAL 20 mg tabletės

(enalaprilis)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Hexal AG, Vokietija

	3.

284
	Askorbo rūgštis SANITAS 50 mg/ml injekcinis tirpalas

(askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	Sanitas AB, Lietuva


