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 Vaistų registracijos taryba, vadovaudamasi Vaistų registracijos tarybos 2008 m. vasario 6 d. posėdžio protokolu Nr. 1C-02, neprieštarauja Savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų skyriaus Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininkui parengtam teikimui

1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	1. 
	Bicalutamide-Teva 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N40, N56, N60, N84, N90, N100
	Bikalutamidas
	Bicalutamide-Teva 150 mg skiriamas atskirai arba kaip adjuvantinis vaistas po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos lokaliai progresavusiu prostatos vėžiu sergantiems pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. 5.1 skyrių).


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	2. 
	Escitaham 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100
	Escitalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas


	ALFRED E. TIEFENBACHER 

(GmbH & Co. KG), Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	3. 
	Escitaham 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100
	
	
	
	

	4. 
	Gliclada 30 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N56, N60, N84, N90, N100, N120, N180

Tablečių talpyklė N90, N120, N180
	Gliklazidas
	Suaugusių žmonių nuo insulino nepriklausomo (II tipo) cukrinio diabeto gydymas tuo atveju, jeigu vien dietos, fizinių pratimų ir kūno svorio mažinimo gliukozės koncentracijai kraujyje kontroliuoti nepakanka.


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

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas


	5. 
	LINDAXA 10 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30, N90


	Sibutramino hidrochlorido monohidratas
	Papildomas gydymas LINDAXA pagal kūno svorio mažinimo programą:

-
dėl netinkamos mitybos nutukusiems pacientams, kurių kūno masės indeksas (KMI) 30 kg/m2 kūno paviršiaus ploto ar didesnis;

-
antsvorio turintiems pacientams (KMI 27 kg/m2 kūno paviršiaus ploto ar didesnis), kuriems nustatyta rizikos veiksnių, pavyzdžiui, serga II tipo cukriniu diabetu arba yra dislipidemija.

Pastaba

LINDAXA galima skirti vartoti tik tiems pacientams, kurių organizmas nepakankamai reaguoja į tinkamą kūno svorio mažinimo programą (pvz., kurių kūno svoris per 3 mėnesius nesumažėjo daugiau kaip 5 % arba jie negali palaikyti tokio kūno svorio sumažėjimo).

Gydymas šiuo vaistiniu preparatu turi būti ilgalaikės kompleksinės kūno svorio mažinimo programos dalis. Vaistinį preparatą vartoti galima tik prižiūrint gydytojui, turinčiam nutukimo gydymo patirties. Tinkamai gydant nutukimą, svarbu keisti mitybos ir elgesio įpročius bei didinti fizinį aktyvumą. Be tokio kompleksinio požiūrio neįmanoma ilgam pakeisti mitybos ir elgesio įpročių, kurie padėtų ilgą laiką išsaugoti sumažėjusį kūno svorį po to, kai nutraukiamas LINDAXA vartojimas. Vartojant LINDAXA, pacientai turi taip pakeisti savo gyvenimo būdą, kad galėtų palaikyti kūno svorį net po to, kai gydymas vaistiniu preparatu nutraukiamas. Pacientui reikia pasakyti, kad kūno svoris vėl gali padidėti, jeigu jie nepakeis gyvenimo būdo. Baigus gydymą LINDAXA, gydytojui rekomenduojama ir toliau stebėti pacientą.


	ZENTIVA, a.s., 

Čekijos Respublika


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	6. 
	LINDAXA 15 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30, N90


	
	
	
	

	7. 
	Nurabax 100 mg kietos kapsulės

Buteliukas N20, N50, N100, N200
	Gabapentinas
	Epilepsija
Suaugusiųjų ir 6 metų bei vyresnių vaikų, kuriems yra židininių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos, papildomas gydymas (žr. 5.1 skyrių).
Suaugusiųjų ir 12 metų bei vyresnių paauglių, kuriems yra židininių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos, monoterapija.

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas

Suaugusiųjų neuropatinio skausmo (pvz.: skausmingos diabetinės neuropatijos ir poherpetinės neuralgijos) malšinimas.


	Ranbaxy UK Ltd, 

Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	8. 
	Nurabax 300 mg kietos kapsulės

Buteliukas N20, N50, N100, N200
	
	
	
	

	9. 
	Nurabax 400 mg kietos kapsulės

Buteliukas N20, N50, N100, N200
	
	
	
	

	10. 
	Nurabax 800 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokstšelė N20, N50, N100, N200

Buteliukas N20, N50, N100, N200
	
	
	
	

	11. 
	Ondansetron BMM Pharma 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N10, N15, N30, N50, N60, N100


	Ondansetronas
	Citotoksinės chemoterapijos ir radioterapijos sukeliamo pykinimo ir vėmimo malšinimas bei pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika bei gydymas.


	BMM Pharma AB, Švedija

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	12. 
	Ondansetron BMM Pharma 8 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N10, N15, N30, N50, N60, N100


	
	
	
	

	13. 
	Paclitaxel Nucleus 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas 5 ml (30mg/5ml) N1

Buteliukas 16,7 ml (100mg/16,7ml) N1

Buteliukas 25 ml (150mg/25ml) N1

Buteliukas 50 ml (300mg/50ml) N1
	Paklitakselis
	Kiaušidžių karcinoma

· Pirmojo pasirinkimo progresavusios kiaušidžių karcinomos arba jos likučio (( 1 cm) po pradinės laparotomijos chemoterapija kartu su cisplatina. 

· Antrojo pasirinkimo metastazinės kiaušidžių karcinomos chemoterapija tuo atveju, jeigu įprastinis gydymas, įskaitant gydymą platinos preparatais, buvo neveiksmingas.

Krūties karcinoma 

Adjuvantinė terapija. Paclitaxel Nucleus gydoma limfmazgius apėmusi krūties karcinoma po gydymo antraciklinais ir ciklofosfamidu (AC). Adjuvantinis gydymas Paclitaxel Nucleus laikytinas tęstinio gydymo AC alternatyva. 
Pradinė terapija. Paclitaxel Nucleus kartu su antraciklinais (jeigu jie tinka) arba trastuzumabu (jeigu imunohistocheminiu būdu nustatoma, kad žmogaus epidermio augimo faktoriaus receptorių 2 (angl. HER-2) ekspresija yra 3+, ir jeigu gydymas antraciklinais netinka) gydoma vietiškai išplitusi arba metastazinė krūties karcinoma (žr. 4.4 ir 5.1 skyrių).

Monoterapija. Vien Paclitaxel Nucleus gydoma metastazinė krūties karcinoma tuo atveju, jeigu įprastinis gydymas, įskaitant gydymą antraciklinu, buvo neveiksmingas arba netinka. 

Išplitusi nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma

Paklitakseliu kartu su cisplatina gydoma nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma tuo atveju, jeigu gydymas operacija ir (arba) radioterapija netinka.

Su AIDS susijusi Kapoši sarkoma

Paclitaxel Nucleus gydoma progresavusi su AIDS susijusi Kapoši sarkoma (KS) tuo atveju, jeigu gydymas antraciklinų liposominėmis formomis buvo neveiksmingas. 

Šią indikaciją paremia riboti veiksmingumo duomenys. Trumpa reikšmingų tyrimų apžvalga pateikta 5.1 skyriuje. 
	Nucleus ehf., Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	14. 
	Panogastin 20 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28

Buteliukas N14, N28
	Pantoprazolas
	(
Lengvos gastroezofaginio refliukso ligos gydymas ir su ja susijusių simptomų (pvz., rėmens, rūgštinio turinio regurgitacijos, skausmo ryjant) slopinimas.

(
Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

(
Neselektyvių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) sukeliamų skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi rizika dėl ilgalaikio NVNU vartojimo (žr. 4.4 skyrių). 

	Pharmaceutical Company Jelfa SA, Lenkija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	15. 
	Panogastin 40 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28

Buteliukas N14, N28
	Pantoprazolas
	(
Helicobacter pylori bakterijų išnaikinimas ir su Helicobacter pylori susijusios pepsinės opos atkryčio profilaktika, derinant su dviem tinkamais antibiotikais.

(
Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

(
Skrandžio opų gydymas.

(
Vidutinio sunkumo arba sunkaus 

refliuksinio ezofagito gydymas. 

(
Ilgalaikis Zollinger-Elison‘o sindromo arba kitokių sutrikimų, susijusių su patologine skrandžio rūgšties hipersekrecija, gydymas.


	Pharmaceutical Company Jelfa SA, Lenkija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	16. 
	Pantoprazole Lannacher 20 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100

Buteliukas N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100


	Pantoprazolas
	(
Lengvos gastroezofaginio refliukso ligos gydymas ir su ja susijusių simptomų (pvz., rėmens, rūgštinio turinio regurgitacijos, skausmo ryjant) slopinimas.

(
Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

(
Neselektyvių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) sukeliamų skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi rizika dėl ilgalaikio NVNU vartojimo (žr. 4.4 skyrių). 

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


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	17. 
	Pantoprazole Lannacher 40 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100

Buteliukas N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100


	Pantoprazolas
	(
Helicobacter pylori bakterijų išnaikinimas ir su Helicobacter pylori susijusios pepsinės opos atkryčio profilaktika, derinant su dviem tinkamais antibiotikais.

(
Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

(
Skrandžio opų gydymas.

(
Vidutinio sunkumo arba sunkaus 

refliuksinio ezofagito gydymas. 

(
Ilgalaikis Zollinger-Elison‘o sindromo arba kitokių sutrikimų, susijusių su patologine skrandžio rūgšties hipersekrecija, gydymas.


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


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	18. 
	Zemplar 1 mikrogramas minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N28

Buteliukas N30


	Parikalcitolis
	Antrinio hiperparatiroidizmo, susijusio su lėtiniu inkstų nepakankamumu (3 ir 4 stadijos lėtine inkstų liga) ir su lėtiniu inkstų nepakankamumu (5 stadijos lėtine inkstų liga), kai pacientams atliekama hemodializė ar peritoninė dializė, profilaktika ir gydymas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija


	Rp

MRP

8.3(i)

	19. 
	Zemplar 2 mikrogramai minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N28

Buteliukas N30
	
	
	
	

	20. 
	Zemplar 4 mikrogramai minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N28

Buteliukas N30
	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių, 50 mg N1

Buteliukas tirpiklio, 10 ml N1
	Melfalanas
	Dauginės mielomos gydymas.

Progresavusio kiaušidžių vėžio gydymas. 

Progresavusios vaikų neuroblastomos gydymas. 

Lokalios galūnių piktybinės melanomos ir lokalios galūnių minkštųjų audinių sarkomos gydymas. 

Alkeran galima vartoti vieną arba kartu su kitais citotoksiniais vaistais.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	2. 
	Beconase 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

Buteliukas (30 ml) 200 dozių


	Beklometazono dipropionatas
	Nuolatinio ar sezoninio alerginio rinito bei vazomotorinio rinito profilaktika ir gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	3. 
	Berlipril 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100


	Enalaprilio maleatas


	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika, kai yra besimptomė kairiojo širdies skilvelio disfunkcija (kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija ≤35%).


	BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Berlipril 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N50, N100


	
	
	
	

	5. 
	Berlipril 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N50, N100


	
	
	
	


Depresijos atkryčio ir ligos epizodų pasikartojimo profilaktika. 

	Socialinio nerimo ir generalizuoto nerimo sutrikimų gydymas. Tinka ilgalaikiam gydymui.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas. Tinka ilgalaikiam gydymui.
	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija


	Rp

NP

8.3(i)



	6. 
	EFEXOR XR 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N98
	
	
	
	

	7. 
	EFEXOR XR 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N98
	
	
	
	

	8. 
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

Miltelių buteliukas N1 

Tirpiklio buteliukas (20 ml) N1

BaxJect įtaisas N1

Vienkartinė adata N1

Vienkartinis švirkštas (20ml) N1

Sparnuota „peteliškės“ tipo adata N1

arba

Miltelių buteliukas N1 

Tirpiklio buteliukas (20 ml) N1

Filtravimo adata N1

Perpylimo adata N1

Aeracijos adata N1

Vienkartinė adata N1

Vienkartinis švirkštas (20ml) N1

Sparnuota „peteliškės“ tipo adata N1
	VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas
	· Pacientų, sergančių hemofilija A su VIII koaguliacijos faktoriaus inhibitoriumi, kraujavimo gydymas ir profilaktika.

· Pacientų, sergančių hemofilija B su IX koaguliacijos faktoriaus inhibitoriumi, kraujavimo gydymas ir profilaktika.

· Pacientų, nesergančių hemofilija, kraujavimo gydymas ir profilaktika esant įgytiems VIII, XI, XII koaguliacijos faktorių inhibitoriams.


	Baxter AG, Austrija


	Rp

NP

8.3(i)



	9. 
	FEIBA 1000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

Miltelių buteliukas N1 

Tirpiklio buteliukas (20 ml) N1

BaxJect įtaisas N1

Vienkartinė adata N1

Vienkartinis švirkštas (20ml) N1

Sparnuota „peteliškės“ tipo adata N1

arba

Miltelių buteliukas N1 

Tirpiklio buteliukas (20 ml) N1

Filtravimo adata N1

Perpylimo adata N1

Aeracijos adata N1

Vienkartinė adata N1

Vienkartinis švirkštas (20ml) N1

Sparnuota „peteliškės“ tipo adata N1
	
	
	
	

	10. 
	Feloran 25 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Diklofenako natrio druska


	· Simptominis degeneracinių bei uždegiminių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, artrozės, spondiloartrozės, gydymas. 

· Simptominis raumenų, minkštųjų audinių ir sausgyslių ligų, pvz., miozito, bursito, periartrito, tendinito, tendosinovito, gydymas. 

· Simptominis podagros priepuolio gydymas.

· Potrauminio skausmo ir(arba) uždegimo mažinimas.

· Pirminės dismenorėjos sukelto skausmo malšinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	11. 
	FOSAMAX 70 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N4


	Alendrono rūgštis
	Pomenopauzinės osteoporozės gydymas: stuburo ir šlaunikaulio lūžių rizikos mažinimas.

	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	Glucose Baxter 5 % infuzinis tirpalas

50 ml maišelis N50

100 ml maišelis N50

150 ml maišelis N35

250 ml maišelis N30

500 ml maišelis N20

1000 ml maišelis N10


	Gliukozė


	Skysčių ir angliavandenių papildymui. 

Suderinamų vaistinių preparatų, skirtų parenteriniam vartojimui, tirpinimui ir skiedimui.


	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)



	13. 
	Lasix Retard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30, N100


	Furozemidas


	Edemos, susijusios su staziniu širdies nepakankamumu, kepenų ciroze ar inkstų veiklos sutrikimu, šalinimas tuo atveju, jeigu būtini stipriai veikiantys diuretikai.

Suaugusių žmonių arterinės hipertenzijos gydymas.


	UAB „SANOFFI-AVENTIS LIETUVA“ , Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Magrilan 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30
	Fluoksetinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas, kai kartu yra nerimas arba jo nėra.

Obsesinio kompulsinio sutrikimo simptominis gydymas.

Nervinė bulimija: psichoterapijai papildyti slopinant nepasotinamo valgymo priepuolius, piktnaudžiavimą vidurių laisvinamaisiais preparatais ir priverstinį vėmimą. 

	Medochemie Ltd., Kipras
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	15. 
	Magnevist 0,5 mmol/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Butelis, 5 ml N10

Butelis, 10 ml N10

Butelis, 15 ml N10

Butelis, 20 ml N10

Butelis, 100 ml N10


	Gadopenteto rūgšties dimeglumino druska
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai:  galvos, nugaros ir viso kūno magnetinio rezonanso tomografijai (MRT).


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	16. 
	Medoclav 125/31,25 mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas, 60 ml N1

Buteliukas, 100 ml N1


	Amoksicilinas/Klavulano rūgštis 


	Amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės, pvz., sinusito, vidurinės ausies uždegimo, atsinaujinančio tonzilito;

- apatinių kvėpavimo takų, pvz., bendruomenėje įgytos pneumonijos, lėtinio bronchito paūmėjimo;
- odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito, užkrėsto gyvūnų įkandimo, komplikuoto celiulitu dantų absceso;
- inkstų ir šlapimo takų, pvz., cistito, ypač atsinaujinančio ar komplikuoto.

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.

	Medochemie Ltd, Kipras


	Rp.,

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17. 
	Medoclav forte 250 /62,5 mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai
Buteliukas, 60 ml N1

Buteliukas, 100 ml N1


	
	
	
	

	18. 
	Muco-Mepha 200 mg granulės geriamajam tirpalui

Paketėlis N50
	Acetilcisteinas


	Sekreto skystinimas sergant ūmine arba lėtine bronchų ir plaučių liga, kai sutrinka gleivių sekrecija ir išsiskyrimas.


	Mepha Lda., Portugalija 


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	19. 
	Muco-Mepha 200 mg granulės geriamajam tirpalui

Paketėlis N20
	Acetilcisteinas


	Sekreto skystinimas sergant ūmine arba lėtine bronchų ir plaučių liga, kai sutrinka gleivių sekrecija ir išsiskyrimas.


	Mepha Lda., Portugalija 


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	20. 
	Muco-Mepha 200 mg šnypščiosios tabletės

Tūbelė N50
	Acetilcisteinas


	Sekreto skystinimas sergant ūmine arba lėtine bronchų ir plaučių liga, kai sutrinka gleivių sekrecija ir išsiskyrimas.


	Mepha Lda., Portugalija 


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Muco-Mepha 200 mg šnypščiosios tabletės

Tūbelė N20


	Acetilcisteinas


	Sekreto skystinimas sergant ūmine arba lėtine bronchų ir plaučių liga, kai sutrinka gleivių sekrecija ir išsiskyrimas.
	Mepha Lda., Portugalija 


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	22. 
	Nakom 250 mg/25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	Levodopa, karbidopa
	· Parkinsono ligos ir sindromo gydymas. 


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	23. 
	Navoban 5 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N5
	Tropisetronas


	· Priešvėžinės chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vėmimo profilaktika.

· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas.

· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika po intraabdominalinės ginekologinės chirurginės intervencijos. Kad naudos ir rizikos santykis būtų kuo palankesnis, vaistinį preparatą skirti tik toms pacientėms, kurias anksčiau po operacijos pykino ar kurios vėmė.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3 (i) 

	24. 
	Navoban 5 mg/5ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulės (5 ml) N10


	Tropisetronas


	· Priešvėžinės chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vėmimo profilaktika.

· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas.

· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika po intraabdominalinės ginekologinės chirurginės intervencijos. Kad naudos ir rizikos santykis būtų kuo palankesnis, vaistinį preparatą skirti tik toms pacientėms, kurias anksčiau po operacijos pykino ar kurios vėmė.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3 (i) 

	25. 
	Puri-Nethol 50 mg tabletės
Buteliukas N25


	Merkaptopurinas


	Ūminės limfoleukemijos gydymas.

Ūminės mieloleukemijos gydymas.

Lėtinės mieloleukemijos gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	26. 
	Rudotel 10 mg tabletės

Buteliukas N20, N50


	Medazepamas
	Simptominis nerimo gydymas.
Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs nerimo sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.


	AWD.pharma GmbH & Co. KG, Vokietija 


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	27. 
	SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata

Maišelis (50g) N1 

Paketėlis (2g) N24


	Senų lapai
	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas
	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Sodium chloride Fresenius 10 % koncentratas infuziniam tirpalui

Butelis (100 ml) N20


	Natrio chloridas
	Hiponatremijos gydymas.

Hipochloremijos gydymas. 


	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	29. 
	Tramadol Krka 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė (3×10) N 30
	Tramadolio hidrochloridas


	Vidutinio stiprumo ar stipraus skausmo malšinimas.


	Krka, d.d., Slovėnija


	Spec. Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	30. 
	Tramadol Krka 150mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė (3×10) N 30
	
	
	
	

	31. 
	Tramadol Krka 200mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė (3×10) N 30
	
	
	
	

	32. 
	Tramadol Krka 100 mg žvakutės

Dvisluosknė juostelė N5


	
	
	
	

	33. 
	Tramadol Krka 100mg/1ml geriamieji lašai, tirpalas

Butelis su lašintuvu (10ml) N 1; 

Butelis su dozavimo pompa (96 ml) N1;
	
	
	
	

	34. 
	Tramadol Krka 50mg/1ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N5
	
	
	
	

	35. 
	Tramadol Krka 100mg/2ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5
	
	
	
	

	36. 
	Tramadol Krka 50mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	37. 
	Urografin 60 % injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (20 ml) N10


	Natrio amidotrizoatas/Meglumino amidotrizoatas 


	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai: rentgenologiniam kraujagyslių ir inkstų bei šlapimo takų tyrimui.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	38. 
	Urografin 76 % injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (20 ml) N10

Butelis (100 ml) N10


	
	
	
	


Vaistų registracijos taryba, vadovaudamasi Vaistų registracijos tarybos 2008 m. vasario 6 d. posėdžio protokolu Nr. 1C-02, neprieštarauja Savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų skyriaus Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininkui parengtam teikimui

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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Diclofenac MIKA Pharma 4% odos purškalas, tirpalas

Buteliukas 10ml (7,5mg) N1

Buteliukas 15ml (12,5mg) N1

Buteliukas 30ml (25mg) N1


	Diklofenako natrio druska
	Lokalus simptominis smulkiųjų ir vidutinio dydžio sąnarių bei aplink juos esančių audinių silpno arba vidutinio stiprumo skausmo ir uždegimo, atsiradusių po bukos traumos, malšinimas.


	MIKA Pharma GmbH, Vokietija


	Ne Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	2. 
	IMMUNATE Baxter 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Buteliukas (250 TV milt.) N1

Buteliukas (5 ml inj.vand.) N1


	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius
	Kraujavimo gydymas ir profilaktika pacientams, sergantiems įgimtu (hemofilija A) ar įgytu VIII koaguliacijos faktoriaus trūkumu.

Willebrand‘o liga su VIII faktoriaus trūkumu.


	Baxter AG, Austrija
	Rp

MRP

8.3(i)

	3. 
	IMMUNATE Baxter 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Buteliukas (500 TV milt.) N1

Buteliukas (5 ml inj.vand.) N1


	
	
	
	

	4. 
	IMMUNATE Baxter 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Buteliukas (1000 TV milt.) N1

Buteliukas (10 ml inj.vand.) N1


	
	
	
	


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui


	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

3548
	Fortum 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Fortum 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

Fortum 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Fortum 3 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 

(Ceftazidimas)

LT/1/94/0727/005-008
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Fortum PCS 4.2, 4.4, 4.5, 5.1 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	2.

3168, 3169
	SOLIAN 50 mg tabletės

SOLIAN 200 mg tabletės 

(Amisulpiridas)

LT/1/98/0282/001-002


	Remiantis EVA rekomendacijomis antipsichoziniams vaistiniams preparatams bei kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Solian PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	3.

3166
	SOLIAN 400 mg plėvele dengtos tabletės 

(Amisulpiridas) 

LT R 01/7341/4


	Remiantis EVA rekomendacijomis antipsichoziniams vaistiniams preparatams bei kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Solian PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL.  


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	4.

3227
	Venoruton forte 500 mg tabletės

Venoruton 1000 mg šnypščiosios tabletės

(Rutozidas)

LT R 03/8260/10

LT R 95/2884/1


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas Venoruton PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.


	Novartis Finland Oy, Suomija 



	5.

3639
	Zinnat 125 mg plėvele dengtos tabletės
Zinnat 250 mg plėvele dengtos tabletės

Zinnat 500 mg plėvele dengtos tabletės 

(Cefuroksimas)

LT/1/94/0478/001-002

LT/1/94/0478/003-004

LT/1/94/0478/005-006
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Zinnat PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL. Naujai suformuluotas 5.1 skyrius.  


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	6.

3639
	Zinnat 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai 

(Cefuroksimas)

LT/1/94/0478/007-009


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Zinnat PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL. Naujai suformuluotas 5.1 skyrius.  


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	7.

3541, 3543
	Tiapridal 100 mg tabletės

Tiapridal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(Tiapridas)

LT R 95/2989/2

LT R 95/2990/2


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



	8.

3542, 3544
	Tiapridal 100 mg tabletės 

Tiapridal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(Tiapridas)

LT R  95/2989/2

LT R 95/2990/2


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti Tiapridal PCS 4.4, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL. 4.5 ir 4.7 skyriai naujai suformuluojami. 


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	9.

3598
	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(Ranitidinas)

LT/1/94/0607/003-005
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas Zantac PCS 4.4 skyrius.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	10.

2941
	Zolpidem Sandoz 

10 mg plėvele dengtos tabletės 

(Zolpidemas)

LT R 04/8341/3


	Atnaujinamas PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	11. 2418


	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(Ikodekstrinas)

LT R 01/7312/2


	PCS 4.4 skyriaus ir PL 2 sk. papildymas
	Baxter Oy, Suomija



	12. 2911


	Eltroxin

100 mikrogramų

tabletės

(Levotiroksino natrio druska)

LT R 94/421/5
	4.2 sk. pakeistas dozės keitimo intervalas. Papildytas 4.5 sk. sąveika su kitais vaistiniais preparatais. Papildytas 4.8 sk.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	13.

3535-3538
	Amaryl 1 mg tabletės

Amaryl 2 mg tabletės

Amaryl 3 mg tabletės

Amaryl 4 mg tabletės

(Glimepiridas)

LT 99/6436/3

LT 99/6437/3

LT 99/6438/3

LT 01/7545/9


	Harmonizuojamas PCS, PŽ ir PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	14.

82
	Hyzaar 50mg/12,5mg plėvele dengtos tabletės

(Losartano kalio druskos/ hidrochlorotiazidas)

LT R 97/4958/10


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.8 skyrus bei, atitinkamai, PL 4 skyrius.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva 



	15.

804
	Tramal retard 100 mg plėvele dengtos tabletės

Tramal retard 150 mg plėvele dengtos tabletės

Tramal retard 200 mg plėvele dengtos tabletės

(Tramadolio hidrochloridas) 

LT R 98/5350/1

LT R 98/5351/1

LT R 98/5352/1
	PCS ir PL harmonizacija pagal atnaujintą pagrindinę kompanijos duomenų bylą (CCDS). Suvienodinta PCS ir PL informacija.

4.3 sk., atitinkamai, PL 2 sk. papildyti
	Grünenthal GmbH, Vokietija



	16.

81
	Fortzaar100mg/25mg plėvele dengtos tabletės

(Losartano kalio druskos/ hidrochlorotiazidas)

LT R 02/7779/5

	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.8 skyrus bei, atitinkamai, PL 4 skyrius.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva 



	17.

2984
	Simvacor 10mg plėvele dengtos tabletės

Simvacor 20mg plėvele dengtos tabletės

Simvacor 30mg plėvele dengtos tabletės

Simvacor 40mg plėvele dengtos tabletės

(Simvastatinas)

LT R 02/7773/6

LT R 02/7774/6

LT R 03/8177/7

LT R 03/8178/7
	Remiantis periodiškai atnaujinamo saugumo protokolo duomenimis, papildomi PCS 4.2, 4.4 ir 4.5 sk.  ir, atitinkamai, PL. 


	HEXAL AG, Vokietija. 



	18. 1270


	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

(Purified polysaccharides of Streptococcus pneumoniae (23 serotypes))

LT R 95/1911/2
	Papildytas PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL.
	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	19.

1288-1289
	Azithromycin 1 A Pharma 250 mg

plėvele dengtos tabletės

Azithromycin 1 A Pharma 500 mg

plėvele dengtos tabletės

(Azitromicinas)

LT/1/06/0560/001-014


	Remiantis pastabomis, gautomis perregistracijos metu, PCS 4.5 ir 5.1 skyriai papildomi nauja informacija. Atitinkamai keičiamas PL.
MRP FI/H/483/01-02/II/06 RMS patv. 2007-11-13

	1A Pharma GmbH, Vokietija

	20.

1290-1291
	Azithromycin Sandoz

250 mg plėvele dengtos tabletės

Azithromycin Sandoz

500mg plėvele dengtos tabletės

(Azitromicinas)

LT/1/05/0323/001-014


	Remiantis pastabomis, gautomis perregistracijos metu, PCS 4.5 ir 5.1 skyriai papildomi nauja informacija.

Atitinkamai keičiamas PL.

MRP FI/H/482/01-02/II/07 RMS patv. 2007-11-13
	Sandoz GmbH, Austrija

	21.

1005-1006
	Azithromycin Sandoz

250mg plėvele dengtos tabletės

Azithromycin Sandoz

500mg plėvele dengtos tabletės

(Azitromicinas)

LT/1/05/0323/001-014
	PL ir PŽ harmonizavimas
MRP FI/H/482/01-02/II/01 RMS patv. 2006-05-03
	Sandoz GmbH, Austrija

	22.

149-150
	Zolsana

5mg

plėvele dengtos tabletės

10mg

plėvele dengtos tabletės

(Zolpidemo tartratas)

LT/1/05/0357/001-011

LT/1/05/0357/012-022


	PL pakeitimais, remiantis atliktu suprantamumo testu.

MRP NL/H/256/01-02/II/16 RMS patv. 2007-07-27

	KRKA d.d., Slovėnija

	23.

334
	Diclorapid

75mg

skrandyje neirios kietos kapsulės

(Diklofenakas)

LT/1/06/0538/001-003


	Remiantis EVA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

MRP DE/H/393/01/II/01 RMS patv. 2007-04-11
	PharmaSwiss UAB, Lietuva

	24.

676
	Elosalic

1mg+50mg/g

tepalas

(Mometazonas, salicilo rūgštis)

LT/1/06/0456/001-004


	PL ir PŽ harmonizacija
MRP SE/H/217/01/II/07 RMS patv. 2007-06-20
	Schering-Plough Europe, Belgija

	25.

192
	SMOFlipid 20 ( infuzinė emulsija 

(comp.)

LT/1/05/0194/001-012


	Remiantis Europos komisijos gairėmis, PCS 4.3 ir 4.4 skyriai papildomi saugumo informacija.

MRP SE/H/421/01/II/10 RMS patv. 2007-05-10
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	26.

646-647
	forlax 4 g milteliai geriamajam tirpalui

forlax 10g

milteliai geriamajam tirpalui

(Makrogolis 4000)

LT/1/05/0632/001-004

LT/1/05/0632/005-007


	Remiantis pastabomis, gautomis perregistracijos metu, koreguojamas PCS4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 ir 4.9 sk. bei PL.

MRP FR/H198/01-02/II/10 RMS patv. 2005-12-23
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija

	27.

854
	Omsal 0,4 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

(Tamsulozinas)

LT/1/06/0459/001-003


	PCS (4.4 ir 4.8 sk.) ir atitinkamai PL papildomas saugumo informacija pagal EVA rekomendacija
MRP HU/H/105/01/II/05 RMS patv. 2007-06-30
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija

	28.

3095
	Boostrix injekcinė suspensija 

LT R 02/7756/1


	Terpės keitimas pradiniame antigenų gamybos etape. 
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	29.

3007
	Boostrix injekcinė suspensija 

LT R 02/7756/1
	Įteisinama papildoma vieta, kurioje vyksta serijos kontrolė/tyrimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	30.

3008
	Boostrix injekcinė suspensija 

LT R 02/7756/1
	Įteisinama nauja kokliušo anatoksino (PT), filamentinio hemagliutinino (FHA) ir pertaktino (RPN) kontrolės gamybos metu schema.


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	31.

1930
	Gammagard S/D, 2,5 g / 5,0 g / 10,0 g, milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 95/2306/7, 

LT R 2000/7307/8,

LT R 2000/7308/8


	Galutinio produkto specifikacijoje keitimas.


	Baxter SA, Belgija


	32.

1932
	Gammagard S/D, 2,5 g / 5,0 g / 10,0 g, milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 95/2306/7, 

LT R 2000/7307/8,

LT R 2000/7308/8


	Galutinio produkto specifikacijoje keitimas.


	Baxter SA, Belgija

	33.

2077
	Gammagard S/D, 2,5 g / 5,0 g / 10,0 g, milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 95/2306/7, 

LT R 2000/7307/8, 

LT R 2000/7308/8


	Tarpinio produkto gamybos vietos pertvarkyimo įteisinimas. 


	Baxter SA, Belgija

	34.

632
	Gammagard S/D, 2,5 g / 5,0 g / 10,0 g, milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 95/2306/7, 

LT R 2000/7307/8,

LT R 2000/7308/8


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Baxter SA, Belgija

	35.

908
	Gammagard S/D, 2,5 g / 5,0 g / 10,0 g, milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 95/2306/7, 

LT R 2000/7307/8,

LT R 2000/7308/8


	Pakuotės dalies– naujo rinkinio infuzijai pridėkimas.
	Baxter SA, Belgija

	36.

946
	Harmonet 20/75 mikrogramai dengtos tabletės

(Etinilestradiolis, gestodenas)

LT/1/98/0362/001-002
	Įteisinama atnaujinta gestodeno EDMF -veikliosios medžiagos gamybos byla.

	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	37.

228
	Ultravist 370 injekcinis/infuzinis tirpalas

(Jopromidas) 

LT R 95/2719/2  
	Tarpinių medžiagų kontrolės keitimas. Įteisinama harmonizuota bendra veikliosios medžiagos išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacija.


	Schering AG, Vokietija


	38.

229
	Ultravist 300 injekcinis/infuzinis tirpalas

(Jopromidas) 

LT R 95/2718/2                 
	Tarpinių medžiagų kontrolės keitimas. Įteisinama harmonizuota bendra veikliosios medžiagos išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacija.


	Schering AG, Vokietija


	39.

3158
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

LT R  95/1902/2
	Įteisinami inaktyvuotos vakcinos nuo poliomielito galutinio neišfasuoto produkto ir vaistinio produkto specifikacijų keitimai.
	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	40.

1340


	Gyno-Pevaryl  50 mg  ovulės

(Ekonazolo nitratas)

LT/1/94/0657/001

	Galutinio produkto ir tinkamumo laiko specifikacijų keitimas – kai kurių parametrų panaikinimas, specifikacijų papildymas naujais parametrais, tyrimo metodų aprašymų papildymas ar pakeitimas.
	Janssen-Cilag International N. V., Belgija



	41.

1341


	Gyno-Pevaryl 150mg  ovulės

(Ekonazolo nitratas)

LT/1/94/0657/002

	Galutinio produkto ir tinkamumo laiko specifikacijų keitimas – kai kurių parametrų panaikinimas, specifikacijų papildymas naujais parametrais, tyrimo metodų aprašymų papildymas ar pakeitimas.
	Janssen-Cilag International N. V., Belgija



	42.

2563
	Mannitol Fresenius 15 ( infuzinis tirpalas

(Manitolis)

LT/1/99/0518/002
	Įteisinamas naujas galutinio produkto gamintojas 
	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija



	43.

2564
	Mannitol Fresenius 15 ( infuzinis tirpalas

(Manitolis)

LT/1/99/0518/002
	Įteisinami nauji butelių ir kamščių tiekėjai ir naujos specifikacijos.


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija

	44.

2710


	Mannitol Fresenius 10 ( infuzinis tirpalas

(Manitolis)

LT/1/99/0518/001
	Įteisinamas naujas galutinio produkto gamintojas
	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija

	45.

2711
	Mannitol Fresenius 10 ( infuzinis tirpalas

(Manitolis)

LT/1/99/0518/001
	Įteisinami nauji butelių ir kamščių tiekėjai ir naujos specifikacijos
	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija

	46.

1252
	Drytec radionuklidų generatorius

Natrio molibdatas [99Mo] + Natrio pertechnetatas [99mTc]

LT R 2000/6959/3
	Preparato charakteristikų santraukoje 6.5 ir 6.6 sk. keičiamas kartu tiekiamų priedų ir preparato paruošimo aprašymas.


	GE Healthcare AS, Jungtinė Karalystė



	47.

1251
	Drytec radionuklidų generatorius

Natrio molibdatas [99Mo] + Natrio pertechnetatas [99mTc]

LT R 2000/6959/3
	Preparato charakteristikų santraukoje 6.6 sk. keičiamas eliucijos instrukcijos aprašymas.


	GE Healthcare AS, Jungtinė Karalystė



	48.

2438
	BCG vaccine SSI milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota)

LT R 96/3364/4
	Galutinio produkto specifikacijos kontrolės metodo keitimas.
	Statens Serum Institut, Danija




