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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-01-25 Nr. 1C-01
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

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

	1. 
	neo-angin salvia kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg

2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio, 5,90 mg levomentolio.


	Divapharma- GmbH, Vokietija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Lokalus simptominis ryklės gleivinės uždegimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N12, N16, N24, N48
	Ne Rp



	2. 
	neo-angin cherry kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg

2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio, 5,90 mg levomentolio.


	Divapharma- GmbH, Vokietija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Lokalus simptominis ryklės gleivinės uždegimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N12, N16, N24, N48
	Ne Rp

	3. 
	Minoxidil Inteli 2% odos tirpalas


	1 ml tirpalo yra 20 mg minoksidilio.


	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva
	10 a str.
	Vyrų ir moterų lengvo ir vidutinio stiprumo androgeninei alopecijai gydyti.
	Buteliukas 
(60 ml) su dozavimo pompa N1
	Ne Rp



	4. 
	Minoxidil Inteli 5% odos tirpalas


	1 ml tirpalo yra 50 mg minoksidilio.


	
	
	Vyrų vidutinio stiprumo androgeninei alopecijai gydyti.
	Buteliukas 
(60 ml) su dozavimo pompa N1 arba N2 
	

	5. 
	Natrium chloratum D6 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Natrium chloratum D6.


	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas N80, N200
	Ne Rp



	6. 
	Natrium phosphoricum D6 BS tabletės
	1 tabletėje yra 250 mg Natrium phosphoricum D6
	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas N80, N200
	Ne Rp

	7. 
	Natrium sulfuricum D6 BS tabletės
	1 tabletėje yra 250 mg Natrium sulfuricum D6


	UAB „Balt Supplement“, Lietuva
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas N80, N200
	Ne Rp

	8. 
	Eufilinas Sopharma 24 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 24 mg aminofilino 

	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10a str.
	Ūminio vidutinio sunkumo arba sunkaus bronchinės astmos arba lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukelto bronchų spazmo šalinimas, jei inhaliuojamieji (2 adrenoreceptorių agonistai yra neveiksmingi.
	Ampulė N5 N50


	Rp


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. 
	ARICEPT 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 10 mg donepezilo hidrochlorido (tai atitinka 9,12 mg donepezilo).

	Eisai Ltd., 

Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Demencijos, sergant lengva ir vidutinio sunkumo Alzheimer‘io liga, simptominis gydymas.


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp



	2. 
	ARICEPT 5 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 5 mg donepezilo hidrochlorido (tai atitinka 4,56 mg donepezilo).

	
	
	
	
	

	3. 
	Cortineff 100 mikrogramų tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 100 mikrogramų fludrokortizono acetato.


	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	10 a str.
	Pirminio antinksčių žievės nepakankamumo gydymas.

Antrinio antinksčių žievės nepakankamumo gydymas.

Druskų išsiskyrimą iš organizmo sukeliančio adrenogenitalinio sindromo gydymas.

	Buteliukas N20


	Rp



	4. 
	EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės
	Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg paracetamolio ir 200 mg askorbo rūgšties.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	 8.3(i)
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
	Tūbelė N10, N20
	Ne Rp



	5. 
	Fastum 2,5% gelis


	1 g gelio yra 25 mg ketoprofeno.


	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.., Italija


	8.3(i)
	Lokalus minkštųjų audinių sumušimo, lėtinių uždegiminių sąnarių ligų ar ūminio raiščių ir raumenų patempimo sukelto skausmo ir uždegimo malšinimas.


	Tūbelė (20 g) N1, (30 g) N1, (50 g) N1, (100 g) N1;

Tūbelė su dozatoriumi (100 g) N1


	Rp



	6. 
	FLUTAPLEX 250 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg flutamido.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	8.3(i)
	Lokaliai progresavusi arba metastazavusi prostatos karcinoma kartu su liuteinizuojantį hormoną atpalaiduojančio hormono (LHAH) agonistu arba chirurgine kastracija.


	Lizdinė plokštelė N100
	Rp



	7. 
	FULSED 5 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 5 mg midazolamo (hidrochlorido pavidalu).


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	FULSED yra trumpo poveikio raminamasis ir migdomasis vaistas, vartojamas toliau išvardytais atvejais.

Suaugusiems žmonėms

· Nuraminimui, išliekant sąmonei prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai

· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Anestezijos indukcijai.

· Kaip raminamoji sudedamoji dalis kombinuotosios anestezijos metu.

· Sedacijai sukelti intensyviosios terapijos skyriuje.

Vaikams

· Nuraminimui, išliekant sąmonei, prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai

· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Sedacijai sukelti intensyviosios terapijos skyriuje.


	Ampulė (1 ml) N10
	Rp



	8. 
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 


	1 ml injekcinio tirpalo yra 604,72 mg gadobutrolio (atitinkančio 1,0 mmol gadobutrolio. Šiame kiekyje yra 157,25 mg gadolinio.)


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija
	8.3(i) 
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai. Gadovist skiriamas suaugusiems žmonėms, paaugliams ir 7 metų arba vyresniems vaikams:

· kontrastiškumui padidinti tiriant galvą ir stuburą magnetiniu rezonansu (MR);

· kontrastiškumui padidinti tiriant kepenis arba inkstus magnetiniu rezonansu, kai pacientui yra įtariamų arba akivaizdžių židininių pažeidimų, siekiant nustatyti, ar jie gerybiniai, ar piktybiniai; 

· kontrastiškumui padidinti magnetinio rezonanso angiografijoje (MRA).


	Užpildytas švirkštas (7,5 ml) N1;

Užpildytas švirkštas 

(15 ml) N1;

Užtaisas 

(15 ml) N1, N5;

Užtaisas

(20 ml) N1, N5;

Užtaisas 

(30 ml) N1, N5
	Rp



	9. 
	JONAŽOLIŲ ŽOLĖ ŠVF vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g Hypericum perforatum L., herba  (jonažolių žolės).


	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas:

· laikinam protiniam nuovargiui lengvinti,

· prastam virškinimui gerinti.


	Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis 

(2 g) N25


	Ne Rp



	10. 
	Kamiren 1 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg doksazosino (doksazosino mesilato pavidalu).

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d
	Lengvos arba vidutinio sunkumo hipertenzijos gydymas (galima gydyti tik Kamiren arba juo kartu su kitais antihipertenziniais vaistais).

Gerybinės prostatos hiperplazijos simptomų lengvinimas.
	Lizdinė plokštelė N20 (2x10), N30 (3x10)
	Rp



	11. 
	Kamiren 2 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 2 mg doksazosino (doksazosino mesilato pavidalu).

	
	
	
	
	

	12. 
	Kamiren 4 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 4 mg doksazosino (doksazosino mesilato pavidalu).
	
	
	
	
	

	13. 
	Kamiren XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 4 mg doksazosino (doksazosino mesilato pavidalu).


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d
	Lengvos arba vidutinio sunkumo hipertenzijos gydymas (galima gydyti tik Kamiren XL arba juo kartu su kitais antihipertenziniais vaistais).

Gerybinės prostatos hiperplazijos simptomų lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė N30, N84, N90, N98
	Rp



	14. 
	KARČIŲJŲ KIEČIŲ ŽOLĖ ŠVF vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g Artemisia absinthium L., herba (karčiųjų kiečių žolės).
	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas:

· laikinai gerinti apetitą,

· nedideliems virškinimo sutrikimams šalinti.


	Maišelis 

(50 g) N1


	Ne Rp



	15. 
	Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai


	5 ml paruoštos geriamosios suspensijos yra 125 mg klaritromicino.


	Abbott Laboratoires Baltics SIA, Latvija
	8.3(i) 
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų pvz., sinusito, faringito;

· ūminio vidurinės ausies uždegimo; 

· apatinių kvėpavimo takų pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;

· odos ir poodinio audinio pvz., impetigos, folikulito, celiulito, abscesų.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Buteliukas (60 ml) N1 + geriamasis švirkštas;

Buteliukas (100 ml) N1+ geriamasis švirkštas
	Rp

	16. 
	Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 250 mg  klaritromicino.


	Abbott Laboratoires Baltics SIA, Latvija
	8.3(i)


	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 
· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito, faringito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;

· odos ir poodinio audinio pvz. folikulito, celiulito, rožės;

· H. pylori naikinimas pacientams, kurie serga dvylikapirštės žarnos opa (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	17. 
	Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke yra 500 mg klaritromicino. 


	Abbott Laboratoires Baltics SIA, Latvija
	8.3(i)
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas, kai būtina, gydyti parenteraliai vartojamu vaistiniu preparatu:
· viršutinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, pvz., sinusito, faringito;

· apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;

· odos ir poodinio audinio infekcinių ligų, pvz., impetigos, folikulito, celiulito, abscesų. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Buteliukas N1
	Rp

	18. 
	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 500 mg klaritromicino.


	Abbott Laboratoires Baltics SIA, Latvija
	8.3(i)
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų , pvz., sinusito, faringito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;

-
nesunkių ir vidutinio sunkumo odos ir poodinio audinio, pvz., folikulito, celiulito, rožės. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Lizdinė plokštelė N5, N7
	Rp

	19. 
	Linoladiol N 0,1 mg/g kremas


	1 g kremo yra 0,1033 mg estradiolio hemihidrato (atitinka 0,1 mg estradiolio).
	Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel, Vokietija


	8.3(i) 
	Lokalus estrogenų stokos organizme sukeltų pokyčių gydymas:

· išorinių moters lyties organų atrofijos su  niežuliu;
· atrofinio vaginito simptomų, dispareunijos.

	Tūbelė 

(25 g) N1;

Tūbelė 

(50 g) ir aplikatorius N1


	Rp



	20. 
	LINŲ SĖKLOS ŠVF vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g  Linum usitatissimum L., semen (linų sėklų).


	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas kaip gleivinę aptraukiantis vaistas esant nedideliems virškinamojo trakto funkcijos sutrikimams. 


	Maišelis
(200 g) N1
	Ne Rp



	21. 
	Lipanor 100 mg kietos kapsulės


	Vienoje kietoje kapsulėje yra 100 mg ciprofibrato.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	8.3(i)
	Ciprofibratas vartojamas gydymo dieta ir kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis (pvz., mankšta, svorio mažinimu) papildymui. 
Jis tinka:

·  sunkiai izoliuotai hipertrigliceridemijai gydyti;
·  mišriai hiperlipidemijai gydyti tokiu atveju, jeigu gydymas statinu ar kitoks veiksmingas gydymas yra negalimas ar netoleruojamas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	22. 
	Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 150 mikrogramų dezogestrelio ir 20 mikrogramų etinilestradiolio.
	N.V. Organon, Nyderlandai
	8.3(i)
	Geriamajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N21, N63 (3x21), N126 (6x21)
	Rp

	23. 
	MYOVIEW 230 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui


	Kiekviename buteliuke yra 230 mikrogramų tetrofosmino.


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Miokardo vaizdavimas

MYOVIEW vartojamas miokardo perfuzijai krauju įvertinti. Tai papildoma priemonė diagnozuoti miokardo išemiją ir (arba) infarktą bei nustatyti jų lokalizaciją.

Krūties naviko vaizdavimas

MYOVIEW galima vartoti kaip papildomą pradinio ištyrimo (pvz., palpacijos, mamografijos ar kitų vaizdų vertinimo metodų ir (arba) citologinio tyrimo) priemonę, įvertinant įtariamų krūties pakitimų piktybiškumą, kai visi aukščiau minėti metodai neduoda pakankamos informacijos.

	Buteliukas 
(10 ml) N2, N5;

Kempinėlė N2, N5;

Etiketė N2, N5 


	Rp



	24. 
	neo-angin be cukraus kietosios pastilės
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio ir 5,72 mg levomentolio.

	Divapharma GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Lokalus simptominis ryklės gleivinės uždegimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N24


	Ne Rp



	25. 
	neo-angin kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio ir 5,9 mg levomentolio.


	Divapharma GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Lokalus simptominis ryklės gleivinės uždegimo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N24


	Ne Rp



	26. 
	OFLOXIN 200 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ofloksacino.


	ZENTIVA k.s. , Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.


	Ofloksacinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų;

· viršutinių ir apatinių šlapimo takų;
· nekomplikuotos šlaplės ir gimdos kaklelio gonorėjos;

· negonokokinio uretrito ir cervicito;

· odos ir poodinio audinio.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Lizdinė plokštelė N10, N20


	Rp



	27. 
	Propofol Fresenius 2( injekcinė / infuzinė emulsija 


	1 ml emulsijos yra 20 mg propofolio.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Propofol Fresenius 2 ( injekcinė / infuzinė emulsija yra į veną vartojamas trumpo bendrojo poveikio anestetikas.

Jis vartojamas toliau išvardytais atvejais.

(
Bendrosios anestezijos sukėlimas ir palaikymas. 

(
Slopinamojo poveikio sukėlimas ligoniams, kuriems atliekamas dirbtinis kvėpavimas ir kurie gydomi intensyviosios terapijos skyriuje (ITS).

	Buteliukas
(50 ml) N10


	Rp

	28. 
	Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Kiekviename užpildytame švirkšte yra 120 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).
	Ipsen Pharma, Prancūzija
	8.3(i)
	Ilgalaikis akromegalijos gydymas tuo atveju, jeigu po operacijos ir (arba) radioterapijos augimo hormono (AH) ir (arba) į insuliną panašaus augimo faktoriaus (angl. IGF-1) kiekis kraujyje nesunormalėja arba kai chirurginis gydymas ir (arba) radioterapija nėra tinkami gydymo metodai. 

Akromegalijos simptomų lengvinimas. 

Neuroendokrininio auglio sukeltų simptomų slopinimas

	Užpildytas švirkštas 

(0,5 ml) su adata N1
	Rp



	29. 
	Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Kiekviename užpildytame švirkšte yra 90 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).

	
	
	
	
	

	30. 
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Kiekviename užpildytame švirkšte yra 60 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).


	
	
	
	
	

	31. 
	TAKAŽOLIŲ ŽOLĖ ŠVF vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 1 g Polygonum aviculare L., herba (takažolių žolės).


	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas  peršalimo sukeltam viršutinių kvėpavimo takų uždegimui gydyti. 

	Maišelis 

(50 g) N1;

Paketėlis 

(2 g) N25
	Ne Rp



	32. 
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg karbamazepino
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	· Epilepsija

· Paprasti arba sudėtiniai (kompleksiniai) židininiai priepuoliai, kurių metu gali pasireikšti antrinė generalizacija ir kurių metu ligonis praranda sąmonę arba lieka sąmoningas.

· Generalizuotų toninių-kloninių traukulių priepuoliai, mišrių formų priepuoliai.

Galima vartoti vien Tegretol CR arba jo ir kitokių vaistinių preparatų nuo epilepsijos. 

Tegretol CR paprastai neefektyvu gydyti absansus (petit mal) ir miokloninius traukulius (žr. 4.4 skyrių).

· Bipolinio afektinio sutrikimo epizodų profilaktika, kai netinka ličio preparatai. 

· Alkoholio nutraukimo sindromas. 

· Idiopatinė ar dėl išsėtinės sklerozės atsiradusi trišakio nervo neuralgija (tipinė ar atipinė), idiopatinė liežuvinio ryklės nervo neuralgija.

Skausminga diabetinė neuropatija.
	Lizdinė plokštelė N50
	Rp

	33. 
	Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg karbamazepino.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30
	


3. UŽBAIGTI RINKODAROS PAŽYMĖJIMO SĄLYGŲ KEITIMO PROCEDŪRĄ (PAREIŠKĖJO PRAŠYMU):
	Eil.

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.
	1497

1498

1499
	Ciclosporin Sandoz 25 mg minkštos kapsulės

Ciclosporin Sandoz 50 mg minkštos kapsulės

Ciclosporin Sandoz 100 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	Papildomo gamintojo veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija



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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3224


	ARICEPT 5 mg plėvele dengtos tabletės

(donepezilas) 
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimas.
	Eisai Ltd. Jungtinė Karalystė

	2. 
	3224


	ARICEPT 10 mg plėvele dengtos tabletės
(donepezilas)
	PCS 4.2-4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL keitimas.
	

	3. 
	1877


	EnaHEXAL 5 mg tabletės

(enalaprilis)
	PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 sk. keitimas


	HEXAL AG, Vokietija 



	4. 
	
	EnaHEXAL 10 mg tabletės

(enalaprilis)
	
	

	5. 
	
	EnaHEXAL 20 mg tabletės

(enalaprilis) 
	
	

	6. 
	1141


	FLUTAPLEX 250mg tabletės

(flutamidas)


	PCS 4.4 – 4.6; 4.8; 4.9 skyrių ir PL atnaujinimas. 

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai



	7. 
	2855


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	PCS 4.4,4.8 sk., PL 2, 4 sk. keitimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	8. 
	1210


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(klaritromicinas)
	RPP 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.1 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas. 


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	9. 
	1211


	Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės

(klaritromicinas)
	
	

	10. 
	1212


	Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui 

(klaritromicinas)
	
	

	11. 
	1213
	Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

(klaritromicinas)
	
	

	12. 
	149


	Pentasa 1 g žvakutės

(mesalazinas)


	PCS 4.2 sk. ir atitinkamo PL skyrių informacijos atnaujinimas.


	Ferring Lääkkeet Oy,

Suomija 



	13. 
	150


	Pentasa 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(mesalazinas)
	
	

	14. 
	1373
	Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo granulės

Pentasa 2 g pailginto atpalaidavimo granulės

(mesalazinas)
	
	

	15. 
	3432
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas 

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas 

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas 

(lanreotidas)
	PCS 4.1‑4.9, 5.1‑5.3 sk. ir 

PL keitimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija



	16. 
	3524


	Simvastatin -ratiopharm 10mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	Papildoma PCS 4.4, 4.8 skyriai ir atitinkami PL skyriai.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	17. 
	3525 
	Simvastatin -ratiopharm 20mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	18. 
	3526
	Simvastatin -ratiopharm 40mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	19. 
	2852 


	Simvastatin -ratiopharm 10mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	Papildoma PCS  4.2 ,4.4, 4.8, 5.1, 5.2 skyriai ir atitinkami PL skyriai.
	

	20. 
	2853 
	Simvastatin -ratiopharm 20mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	21. 
	2854
	Simvastatin -ratiopharm 40mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	
	

	22. 
	1318


	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(karbamazepinas)
	Keičiami PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.2 sk. ir PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	23. 
	1319
	Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(karbamazepinas)
	
	

	24. 
	2848
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(karbamazepinas)
	Keičiami PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	25. 
	2849
	Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(karbamazepinas)
	
	

	26. 
	2021
	Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui 

(amjodaronas) 
	PCS 4.8 skyriaus papildymas ir PL 1-3 skyrių informacijos atnaujinimas


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	27. 
	1981
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis tirpalas

(dornazės alfa)
	PL 1-6 skyrių informacijos atnaujinimas.
	UAB “Roche Lietuva“, Lietuva

	28. 
	1428
	DOSTINEX 500 mikrogramų tabletės 

(kabergolinas)
	PCS 4.3-4.9 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas

	Pfizer Italia S.r.l., Italija



	29. 
	2107
	Fenistil 0,1 ( gelis

(dimetindenas)
	PCS 4.2 – 4.8 ir 5.3 skyrių informacijos papildymas ir atitinkamų PL 1-3 skyrių informacijos atnaujinimas, RPP šablono atnaujinimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	30. 
	2090
	CELEBREX 100 mg kietos kapsulės

CELEBREX 200 mg kietos kapsulės

(celekoksibas)
	PCS 5.1 skyriaus informacijos papildymas.


	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė



	31. 
	1326
	Fastum 2,5% gelis

(ketoprofenas )
	PCS 4.3, 4.4, 4.8 ir 5.3 sk. bei PL keitimai
	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija

	32. 
	383
	Kamiren 1 mg tabletės 

(doksazosinas)
	PCS 4.4 ir 4.5 skyrių bei pakuotės lapelio (PL) keitimai.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	33. 
	384
	Kamiren 2 mg tabletės 

(doksazosinas)
	
	

	34. 
	385
	Kamiren 4 mg tabletės 

(doksazosinas)
	
	

	35. 
	386
	Kamiren XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(doksazosinas)
	PCS 4.4 ir 4.5 skyrių bei pakuotės lapelio (PL) keitimas.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	36. 
	2205


	Lipanor 100 mg kietos kapsulės


	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”,

Lietuva

	37. 
	280
	Almagel Neo geriamoji suspensija

(aliuminio hidroksidas /

magnio hidroksidas / simetikonas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir tyrimo procedūros keitimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	38. 
	2072


	Berodual N 20/50mikrogramų /

dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(ipratropio bromidas / fenoterolis)
	PCS 2 sk.  keitimas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	39. 
	1697
	Brexin 20 mg tabletės

(piroksikamas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija



	40. 
	1698
	Brexin 20 mg granulės geriamajam tirpalui

(piroksikamas)
	
	

	41. 
	578
	Cinnarizin-ratiopharm 

75 mg minkštos kapsulės

(cinarizinas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimas.


	Ratiopharm GmbH, Vokietija



	42. 
	1907
	Cilest 250/35 mikrogramai tabletės

(norgestimatas / etinilestradiolis)
	Veikliosios medžiagos norgestimato specifikacijos keitimas.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	43. 
	1766
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

(klotrimazolas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės metodo keitimas.
	 UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 

	44. 
	2079
	Encepur children 0,75µg/0,25ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvinta))
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Vokietija



	45. 
	2078
	Encepur adult 1,5µg/0,5ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvinta))
	
	

	46. 
	2134


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

dalteparino natrio (druska) 


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	47. 
	1748
	Gripex 

325 mg/30 mg/ 10 mg dengtos tabletės

(paracetamolis / pseudoefedrino hidrochloridas / dekstrometorfano hidrobromidas)


	Pagalbinių medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas.


	US Pharmacia Sp. Z.o.o.

Lenkija

	48. 
	1284
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	49. 
	
	Havrix 720 ELISA vienetų/0,5ml injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))
	
	

	50. 
	164
	Hexalyse 

5 mg +5 mg + 5 mg  kietosios pastilės

(biklotimolis / lizocimas / enoksolonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	ORIVAS UAB, Lietuva

	51. 
	165
	
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	

	52. 
	166
	
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	

	53. 
	167
	
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	

	54. 
	3773
	Humulin M3 Pen 

100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.

RPP keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	55. 
	
	Humulin N Pen 

100 TV/ml injekcinė suspensija

(žmogaus insulinas)
	
	

	56. 
	2391
	Liugolis 12,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas

(jodas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.

Dokumentacijos atnaujinimas CTD formate. 
	UAB „Valentis“, Lietuva

	57. 
	534
	Lorista H 50 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska / hidrochlorotiazidas)
	Veikliosios medžiagos losartano kalio druskos gamybos proceso keitimas. 


	KRKA d.d., Novo mesto, Slovenija

	58. 
	535
	Lorista 50 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska)
	
	

	59. 
	1640
	Mentholatum Balm 1,35%+9%+0,33% tepalas

(mentolis / kamparas metilsalicilatas)
	Veikliosios medžiagos kamparo gamintojo keitimas.


	The Mentholatum Company Ltd., Jungtinė Karalystė



	60. 
	1637
	Mentholatum Deep Heat Rub  5,91%+1,97%+12,8%+1,47% kremas

(mentolio racematas / eukaliptų eterinis aliejus / metilsalicilatas / terpentino eterinis aliejus)
	Veikliosios medžiagos mentolio racemato gamintojo keitimas. 


	

	61. 
	1641
	Mentholatum Deep Heat Rub 5,91%+1,97%+12,8%+1,47% kremas

(mentolio racematas / eukaliptų eterinis aliejus / metilsalicilatas / terpentino eterinis aliejus)
	Veikliosios medžiagos terpentino eterinio aliejaus gamintojo keitimas. 


	

	62. 
	1639
	Mentholatum Deep Heat Spray 1,6%+5%+1%+5% odos purškalas, tirpalas

(metilnikotinatas / 2-hidroksietilsa-licilatas / metilsalicilatas / etilsalicilatas)
	Veikliosios medžiagos etilsalicilato gamintojo keitimas.


	

	63. 
	1670
	Mentholatum Deep Heat Spray 1,6%+5%+1%+5% odos purškalas, tirpalas

(metilnikotinatas / 2-hidroksietilsa-licilatas / metilsalicilatas / etilsalicilatas)
	Veikliosios medžiagos metilnikotinato gamintojo keitimas. 


	

	64. 
	725
	Omegaven infuzinė emulsija

(rafinuotas žuvų aliejus)
	Veikliosios medžiagos ingredientų specifikacijos keitimas.

Tarpinio produkto specifikacijos keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

Analizės procedūrų keitimas.

Gatavo produkto sudėties keitimas.

RPP atnaujinimas. 
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija

	65. 
	966
	Pantogar kietos kapsulės

(medicininės mielės / tiamino nitratas / kalcio pantotenatas / tiamino nitratas / keratinas

p- aminobenzoinė rūgštis) 
	Kokybinės dalies dokumentacijos atnaujinimas.

Veikliųjų medžiagų ir gatavo produkto gamintojų ir jų pavadinimo keitimas.

Specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas.

CEP veikliosioms medžiagoms įteisinimas. 
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	66. 
	883
	Relpax 20 mg plėvele dengtos tabletės

(eletriptanas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Pfizer Limited, D.Britanija

	67. 
	
	Relpax 40 mg plėvele dengtos tabletės

(eletriptanas)
	
	

	68. 
	1460
	Rifamazid 150mg+100 mg kietos kapsulės

(rifampicinas / izoniazidas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. 

RPP keitimas


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija



	69. 
	1676
	Rifamazid 300mg+150 mg kietos kapsulės

(rifampicinas / izoniazidas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	

	70. 
	1620
	Skruzdžių rūgštis 12 mg/ml odos tirpalas

(skruzdžių rūgštis)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.

Dokumentacijos atnaujinimas CTD formate. 
	UAB „Valentis“, Lietuva

	71. 
	1821
	ŠIRDIES LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų šaknų tinktūra1:5

sukatžolių žolės tinktūra 1:5

gudobelių vaisių skystasis ekstraktas 1:1)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas ir su tuo susijusios dokumentacijos atnaujinimas CTD formate.
	UAB „Valentis“, Lietuva

	72. 
	1348
	Tinctura Valerianae  HASCO-LEK 

1 ml/ml geriamasis tirpalas

(valerijonų tinktūra)
	CTD 3.2.P.7 sk. keitimas
	Przedsiebiorstwo Produkucciji Farmaceutycnej „Hasco- Lek“, Lenkija

	73. 
	1427
	Vagisan 

167 mg / 100mg ovulės

(pieno rūgštis / natrio laktatas)
	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas. 


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



	74. 
	219
	ZOMACTON milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

(somatropinas)
	Galutinio produkto serijos dydžio  keitimas.


	Ferring GmbH, Vokietija



	75. 
	2919
	Betac 20 mg tabletės

(betaksololio hidrochloridas)
	Papildomo gamintojo veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 
	Medochemie Ltd., Kipras

	76. 
	221
	Amikin 500 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Amikin 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

(amikacinas)
	PCS 4.2, 4.6, 5.2 skyrių informacijos ir keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	
	3769 
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė



	77. 
	1224
	Voltaren 50 mg žvakutės

(diklofenakas)
	Papildomas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	78. 
	1225
	Voltaren 100 mg žvakutės

(diklofenakas)
	Papildomas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	79. 
	1226
	Voltaren 75mg/3 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(diklofenakas)
	Papildomas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	80. 
	1227
	Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenakas)
	Papildomas PCS 4.5 skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy,

Suomija

	81. 
	83
	Enap-H 10/25 mg tabletės

(enalaprilio maleatas / hidrochlorotiazidas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Slovėnija

	82. 
	84
	Enap-HL 10/12,5 mg tabletės

(enalaprilio maleatas / hidrochlorotiazidas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Slovėnija

	83. 
	85
	Enap-HL 20/12,5 mg tabletės

(enalaprilio maleatas / hidrochlorotiazidas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Slovėnija


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis 
Posėdžio sekretorė 
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