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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-04-10 Nr. 1C-04
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. 
	Fluanxol 0,5 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg flupentiksolio (atitinkančio 0,584 mg flupentiksolio dihidrochlorido).
	H. Lundbeck A/S, Danija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Depresijos, pasireiškiančios kartu su nerimu, astenija, iniciatyvumo trūkumu, gydymas.

Lėtinės depresinės neurozės, pasireiškiančios kartu su nerimu ir neveiklumu, gydymas.

Psichosomatinių sutrikimų, pasireiškiančių kartu su asteninėmis reakcijomis, gydymas.
	Tablečių talpyklė N50, N100
	Rp

	2. 
	Fluanxol 1 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg flupentiksolio (atitinkančio 1,168 mg flupentiksolio dihidrochlorido).
	
	
	
	
	

	3. 
	Ginkobil 40 mg kietosios kapsulės
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 40 mg Ginkgo biloba L., folium  (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (30-40:1), atitinkančio:

- 8,80 – 10,80 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus,

- 1,12 – 1,36 mg ginkgolidų A, B ir C,

- 1,04 – 1,28 mg bilobalido.

Pirminis ekstrakcijos tirpiklis: 60 – 65 % (V/V) acetonas.
	UAB Aurantijus, Lietuva


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Simptominis organinės kilmės lengvos ir vidutinės demencijos, pasireiškiančios atminties ir koncentracijos bei kognityvinės funkcijos sutrikimu, gydymas. 

Pacientų, kuriems pagal Fontaine yra IIb laipsnio periferinių arterijų užakimas (protarpinis šlubavimas), nueito be skausmo kelio ilginimas, taikant fizines ir gydomąsias priemones, ypač treniravimąsi vaikščiojant.

Kraujagyslių pažeidimo ir senatvinių pokyčių sukeltas galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Pastaba 

Prieš ginkmedžių ekstrakto vartojimą reikia nustatyti, ar minėti simptomai nėra pirminės ligos simptomai, kuriuos gydyti reikia specifinėmis priemonėmis.

Dažno galvos sukimosi ir spengimo ausyse priežastį visuomet turi ištirti gydytojas. Jei staiga sutrinka klausa ar apkurstama, ligonis turi nedelsiant kreiptis į gydytoją.

	Lizdinė plokštelė N20, N40, N60, N80, N100
	Ne Rp

	4. 
	Ginkobil 120 mg kietosios kapsulės
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 120 mg Ginkgo biloba L., folium  (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (30-40:1), atitinkančio:

- 26,4 – 32,4 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus,

- 3,36 – 4,08 mg ginkgolidų A, B ir C,

- 3,12 – 3,84 mg bilobalido.

Pirminis ekstrakcijos tirpiklis: 60 – 65 % (V/V) acetonas.


	
	
	
	
	

	5. 
	Latanoprost Corpus Medica 50 mikrogramų/ml akių lašai (tirpalas)
	1 ml akių lašų yra 50 mikrogramų latanoprosto. 


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 3 d.
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atvirojo kampo glaukoma ar akies hipertenzija. 

Padidėjusio akispūdžio mažinimas vaikams ir paaugliams, kurių akispūdis yra padidėjęs arba kurie serga vaikų glaukoma.
	Buteliukas su lašintuvu (2,5 ml) N1, N3 
	Rp

	6. 
	Panadol Pronto 120 mg/5 ml geriamoji suspensija vaikams 


	5 ml geriamosios suspensijos yra 120 mg paracetamolio.


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (dantų skausmo, gerklės skausmo peršalus) malšinimas, karščiavimo (taip pat ir po skiepų) mažinimas.

Vaistas skirtas vartoti vaikams nuo 2 mėnesių iki 12 metų.


	Buteliukas (60 ml, 100 ml, 200 ml) N1; Matavimo švirkštas N1 arba matavimo šaukštas N1
	Ne Rp

	7. 
	Panadol Pronto 240 mg/5 ml geriamoji suspensija vaikams
	5 ml geriamosios suspensijos yra 240 mg paracetamolio.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (dantų skausmo, gerklės skausmo peršalus) malšinimas, karščiavimo (taip pat ir po skiepų) mažinimas.

Vaistas skirtas vartoti vaikams nuo 6 iki 12 metų.
	Buteliukas (100 ml; 200 ml) N1; Matavimo švirkštas N1 arba matavimo šaukštas N1
	Ne Rp

	8. 
	TANTUM VERDE eukaliptų skonio 3 mg kietosios pastilės
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 3 mg benzidamino hidrochlorido.
	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos, gydymas.
	Paketėlis N10; N20; N30; N40
	Ne Rp

	9. 
	TANTUM VERDE medaus-apelsinų skonio 3 mg kietosios pastilės


	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 3 mg benzidamino hidrochlorido.
	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija
	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas     
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos, gydymas.
	Paketėlis N10; N20; N30; N40
	Ne 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. 
	Amoksiklav 
500 mg/125 mg disperguojamosios tabletės 


	Kiekvienoje disperguojamojoje tabletėje yra 500 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu) ir 125 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu).
	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 a str.
	Amoksiklav yra gydomos išvardytos suaugusiųjų ir vaikų infekcinės ligos (žr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius):

-
ūminis bakterijų sukeltas sinusitas (tinkamai diagnozuotas);

-
ūminis vidurinės ausies uždegimas;

-
lėtinio bronchito paūmėjimas (tinkamai diagnozuotas);

-
bendruomenėje įgyta pneumonija;

-
cistitas;

-
pielonefritas;

-
odos ir minkštųjų audinių infekcinės ligos, ypač puriojo ląstelyno uždegimas, gyvūnų

įkandimai, sunkus dantų abscesas su išplitusiu puriojo ląstelyno uždegimu;

-
kaulų ir sąnarių infekcinės ligos, ypač osteomielitas.

Reikia laikytis oficialių tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijų. 
	Lizdinė plokštelė N10, N14
	Rp



	2. 
	Amoksiklav 
875 mg/125 mg disperguojamosios tabletės
	Kiekvienoje disperguojamojoje tabletėje yra 875 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu) ir 125 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu). 


	
	
	
	
	

	3. 
	Cataflam 50 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg diklofenako kalio druskos.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	8.3(i)
	Trumpalaikis ūminio skausmo ir (ar) uždegimo (po traumos, chirurginės operacijos, esant nugaros skausmui ar minkštųjų audinių uždegiminėms ligoms, pirminei dismenorėjai, pasireiškus migrenos priepuoliams) slopinimas.


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	4. 
	CLEMASTINUM WZF Polfa 0,1 mg/ml sirupas


	1 ml sirupo yra 0,1 mg klemastino (fumarato pavidalu).


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	10 str. 1 d.
	Šieno slogos ar kitokios alerginės rinopatijos, įvairių priežasčių sukeltos dilgėlinės, įskaitant dermatografinę dilgėlinę, niežulio, niežėjimą sukeliančios dermatozės, vabzdžių įgėlimo ir įkandimo gydymas. 

Ūminės ar lėtinės egzemos, kontaktinio dermatito bei vaistinių preparatų sukelto išbėrimo gydymas (kaip papildoma priemonė). 


	Buteliukas (100 ml) N;

Taurelė N1


	Rp



	5. 
	DIAPREL 80 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 80 mg gliklazido.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	8.3(i)
	Suaugusių žmonių nuo insulino nepriklausomo (2 tipo) cukrinio diabeto gydymas, kai dietos, fizinių pratimų ar vien tik kūno svorio mažinimo nepakanka, kad būtų galima kontroliuoti gliukozės koncentraciją kraujyje.


	Lizdinė plokštelė N60
	Rp



	6. 
	EMETRON 8 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 8 mg ondansetrono (atitinka 10 mg ondansetrono hidrochlorido dihidrato).


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	10 str. 1 d.
	Suaugusiems žmonėms

Citostatikų ar radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.

Vaikams

Chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo (CSPV) slopinimas vaikams, vyresniems nei 6 mėnesių amžiaus.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (PPV) slopinimas bei profilaktika vaikams, vyresniems nei 1 mėnesio amžiaus.


	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	7. 
	Gudobelių skystasis ekstraktas BP geriamieji lašai (tirpalas)
	1 ml tirpalo yra: 1 ml Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poir.) DC. (C. oxyacanthoides Thuill.), fructus (gudobelių vaisių) skystojo ekstrakto 1:1.

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas širdies ir kraujagyslių funkcijų gerinimui.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	Buteliukas (25 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp



	8. 
	Gudobelių skystasis ekstraktas VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml tirpalo yra: 1 ml Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poir.) DC. (C. oxyacanthoides Thuill.), fructus (gudobelių vaisių) skystojo ekstrakto 1:1.

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas širdies ir kraujagyslių funkcijų gerinimui.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	Buteliukas (25 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp




	9. 
	Gudobelių tinktūra Valentis geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml tirpalo yra: 1 ml Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. laevigata (Poir.) DC. (C. oxyacanthoides Thuill.), fructus (gudobelių vaisių) tinktūros 1:10.

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas širdies ir kraujagyslių funkcijų gerinimui.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	Buteliukas (25 ml) su lašintuvu N1;

Buteliukas (80 ml) su lašintuvu N1


	Ne Rp



	10. 
	Holoxan 500 mg milteliai infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke yra 500 mg ifosfamido.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Holoxan turi gydyti tik patyręs onkologas.

Sėklidžių augliai

Pacientų, kuriems yra progresavęs, t. y. II – IV stadijos (pagal TNM klasifikaciją), auglys (seminoma ar ne seminoma), kombinuotoji chemoterapija tokiu atveju, jei auglio reakcijos į pradinę chemoterapiją nėra arba ji yra nepakankama.

Kiaušidžių vėžys

Pacienčių, kurioms yra progresavęs, t. y. III – IV stadijos (pagal FIGO klasifikaciją), vėžys, kombinuotoji chemoterapija tokiu atveju, jei pradinė chemoterapija platinos ar kitokiais vaistiniais preparatais yra neveiksminga.

Gimdos kaklelio vėžys

Pacienčių, kurioms yra progresavęs, t. y. III – IV stadijos (pagal FIGO klasifikaciją), arba atsinaujinęs vėžys, monoterapija.

Krūtų vėžys

Progresavusio, medikamentams atsparaus arba atsinaujinusio krūtų vėžio paliatyvusis gydymas.

Nesmulkialąstelinis plaučių vėžys

Ligoniams, kuriems yra inoperabilus ar metastazavęs auglys, monoterapija ar kombinuotoji chemoterapija. 

Smulkialąsteinlis plaučių vėžys

Smulkialąstelinio bronchų vėžio kombinuotoji chemoterapija. 

Minkštųjų audinių sarkoma (įskaitant osteosarkomą ir rabdomiosarkomą)

Osteosarkomos ar rabdomiosarkomos monoterapija arba kombinuotoji chemoterapija tokiu atveju, jei įprastinis gydymas yra neveiksmingas. Kitokių minkštųjų audinių sarkomų monoterapija arba kombinuotoji chemoterapija, jei gydymas chirurginiu būdu ir radioaktyviaisiais spinduliais yra neveiksmingas.

Ewing sarkoma

Kombinuotoji chemoterapija, jei pirminis gydymas citostatiniais vaistiniais preparatais yra neveiksmingas.

Kasos vėžys

Progresavusio auglio monoterapija ar kombinuotoji chemoterapija, jei kitokios gydymo formos yra neveiksmingos.

Ne Hodžkino limfoma

Pacientų, kuriems yra labai piktybiška ne Hodžkino limfoma, kombinuotoji chemoterapija tokiu atveju, jei auglys į pradinę chemoterapiją nereaguoja arba reaguoja nepakankamai. Atsinaujinusio auglio kombinuotoji chemoterapija. 

Hodžkino limfoma

Ligonių, kuriems yra vaistiniams preparatams atspari arba atsinaujinusi limfoma, kombinuotoji chemoterapija tokiu atveju, jei pradinis gydymas citostatiniais vaistais yra neveiksmingas.


	Buteliukas N1
	Rp



	11. 
	Holoxan 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke yra 1000 mg ifosfamido.


	
	
	
	
	

	12. 
	LOMEXIN 2% kremas


	100 g kremo yra 2 g fentikonazolo nitrato (atitinka 1,757 g fentikonazolo).
	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija


	8.3(i)
	-
Įvairios lokalizacijos odos mikozių, sukeltų dermatofitų (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton): tinea capitis (galvos), tinea corporis (kūno), tinea cruris (blauzdų), tinea pedis (sportininko pėda), tinea manuum (plaštakų), tinea faciei (veido), tinea barbae (barzdos), tinea ungium (nagų) gydymas.

-
Odos kandidozės gydymas.

-
Įvairiaspalvė dedervinės, sukeltos Pityrosporum orbiculare ar Pityrosporum ovale, gydymas.

-
Eritrazmos gydymas.

-
Seborėjinio dermatito, sukelto mieliagrybių Pityrosporum, ar Pityriasis capitis, gydymas.


	Tūbelė (30 g) N1
	Rp



	13. 
	LOMEXIN 2% odos purškalas (tirpalas)


	100 ml odos purškalo, tirpalo yra 2 g fentikonazolo nitrato (atitinka 1,757 g fentikonazolo).


	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija


	8.3(i)
	-
Įvairios lokalizacijos odos mikozių, sukeltų dermatofitų (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton): tinea capitis (galvos), tinea corporis (kūno), tinea cruris (blauzdų), tinea pedis (sportininko pėda), tinea manuum (plaštakų), tinea faciei (veido), tinea barbae (barzdos), tinea ungium (nagų) gydymas.

-
Odos kandidozės gydymas.

-
Įvairiaspalvė dedervinės, sukeltos Pityrosporum orbiculare ar Pityrosporum ovale, gydymas.

-
Eritrazmos gydymas.

-
Seborėjinio dermatito, sukelto mieliagrybių Pityrosporum, ar Pityriasis capitis, gydymas.


	Buteliukas (30 ml) su mechaniniu purkštuku N1
	Rp



	14. 
	LOMEXIN 2% odos milteliai


	100 g odos miltelių yra 2 g fentikonazolo nitrato (atitinka 1,757 g fentikonazolo).


	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija


	8.3(i)
	-
Įvairios lokalizacijos odos mikozių, sukeltų dermatofitų (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton): tinea capitis (galvos), tinea corporis (kūno), tinea cruris (blauzdų), tinea pedis (sportininko pėda), tinea manuum (plaštakų), tinea faciei (veido), tinea barbae (barzdos), tinea ungium (nagų) gydymas.

-
Odos kandidozės gydymas.

-
Įvairiaspalvė dedervinės, sukeltos Pityrosporum orbiculare ar Pityrosporum ovale, gydymas.

-
Eritrazmos gydymas.

-
Seborėjinio dermatito, sukelto mieliagrybių Pityrosporum, ar Pityriasis capitis, gydymas.


	Tūbelė (50 g) N1
	Rp



	15. 
	Magnio sulfatas SANITAS 250 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 250 mg magnio sulfato heptahidrato.


	AB „SANITAS“, Lietuva


	10 a str.
	•
Sunkia nėščiųjų toksikoze (preeklampsija ar eklampsija) sergančių nėščių moterų traukulių gydymas bei profilaktika.

•
Magnio trūkumo gydymas ir profilaktika tokiu atveju, kai geriamieji preparatai magnio trūkumo šalinimui netinka.


	Ampulė (10 ml) N5, N10
	Rp



	16. 
	METHOTREXATE-TEVA 25 mg/ml injekcinis tirpalas


	Viename mililitre injekcinio tirpalo yra 25 mg metotreksato.
	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai
	10 str. 1 d.
	· Ūminės limfoblastinės leukemijos gydymas.

· Meninginės leukemijos gydymas ir profilaktika. 

· Ne Hodžkino tipo limfomos gydymas.

· Grybiškosios granuliomos, krūties, galvos, kaklo, kiaušidžių, šlapimo pūslės, gimdos kaklelio, skrandžio, smulkialąstelinės ar nesmulkialąstelinės plaučių karcinomos gydymas.

· Nemetastazavusios osteosarkomos gydymas pacientams, kurie buvo operuoti (šiuo atveju didelė metotreksato dozė vartojama kartu su kitais chemoterapiniais vaistiniais preparatais ir kalcio folinatu). 

· Chorionepiteliomos bei kitų trofoblastinių navikų gydymas.

· Sunkios bei sunkiai kitokiais gydymo būdais gydomos psoriazės simptominis gydymas, bet tik tuo atveju, jei diagnozė buvo patvirtinta biopsija ir (ar) dermatologo.

	Buteliukas (2 ml) N1
	Rp



	17. 
	METHOTREXATE-TEVA 100 mg/ml injekcinis tirpalas


	Viename mililitre injekcinio tirpalo yra 100 mg metotreksato.
	
	
	
	Buteliukas (10 ml) N1
	

	18. 
	Myolastan 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg tetrazepamo.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva
	8.3(i)
	Papildomas skausmingos raumenų kontraktūros gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20


	Rp



	19. 
	Nephrotect infuzinis tirpalas


	1000 ml infuzinio tirpalo yra 5,80 g izoleucino, 12,80 g leucino, 16,90 g lizino acetato, 2,00 g metionino, 3,50 g fenilalanino, 8,20 g treonino, 3,00 g triptofano, 8,70 g valino, 9,80 g histidino, 8,20 g arginino, 6,20 g alanino, 0,54 g acetilcisteino (atitinka 0,40 g cisteino), 5,31 g glicino, 3,00 g prolino, 7,60 g serino, 0,60 g tirozino, 3,16 g gliciltirozino dihidrato (atitinka 0,994 g glicino ir 2,40  g tirozino).


	Fresenius AG, Vokietija


	8.3(i)
	Pacientų, sergančių ūminiu ar lėtiniu inkstų nepakankamumu, įskaitant dializuojamus ligonius, aprūpinimas amino rūgštimis kaip dalis parenterinės mitybos, tuo atveju, jei jie maitintis per burną ar enteriniu būdu negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama. 

Dializės tirpalo papildymas amino rūgštimis, jei reikalinga parenterinė mityba dializės būdu.


	Buteliukas (250 ml) N10;

Buteliukas (500 ml) N10


	Rp



	20. 
	Nystatin Actavis 500 000 TV tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 500 000 TV nistatino.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Nistatinui jautrių mieliagrybių sukeltos burnos, ryklės ir virškinimo trakto ligos, ypač atsiradusios po antibiotikų, citostatikų ar kortikosteroidų vartojimo, gydymas.

Reikia laikytis oficialių tinkamo priešgrybelinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijų. 


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	21. 
	Pantogar kietosios kapsulės


	Vienoje kapsulėje yra 100 mg medicininių mielių, 60 mg kalcio pantotenato, 60 mg tiamino nitrato, 20 mg L-cistino, 20 mg keratino ir 20 mg 4-aminobenzenkarboksirūgšties.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	10 a str.
	Plaukų slinkimo ir nagų trapumo mažinimas. 


	Lizdinė plokštelė N30, N90, N300


	Ne Rp



	22. 
	Pikovit dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra: vitamino A (retinolio palmitato pavidalu) 600 TV, cholekalciferolio (vitamino D3) 80 TV, askorbo rūgšties (vitamino C) 10 mg, tiamino nitrato (vitamino B1) 0,25 mg, riboflavino (vitamino B2) 0,3 mg, piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) 0,3 mg, cianokobalamino (vitamino B12) 0,2 mikrogramo, nikotinamido 3 mg, folio rūgšties 0,04 mg, kalcio pantotenato 1,2 mg, kalcio (kalcio- vandenilio fosfato pavidalu) 12,5 mg, fosforo (-kalcio vandenilio fosfato pavidalu) 10 mg.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Padidėjusio vitaminų poreikio tenkinimas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	23. 
	Pikovit D dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra: vitamino A (retinolio palmitato pavidalu) 600 TV, cholekalciferolio (vitaminas D3) 80 TV, askorbo rūgšties (vitaminas C) 10 mg, nikotinamido 3 mg, kalcio pantotenato 1,2 mg, riboflavino (vitaminas B2) 0,3 mg, piridoksino hidrochlorido (vitaminas B6) 0,3 mg, tiamino nitrato (vitaminas B1) 0,25 mg, folio rūgšties 0,04 mg, cianokobalamino (vitaminas B12) 0,2 mikrogramo, kalcio (kalcio-vandenilio fosfato pavidalu) 12,5 mg, fosforo (kalcio-vandenilio fosfato pavidalu) 10 mg.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Padidėjusio vitaminų poreikio tenkinimas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	24. 
	Pikovit FORTE dengtos tabletės
	Vienoje dengtoje tabletėje yra: vitamino A (retinolio palmitato pavidalu) 5000 TV, cholekalciferolio (vitamino D3) 400 TV, askorbo rūgšties (vitamino C) 60 mg, nikotinamido 20 mg, tokoferilio acetato (vitaminas E ) 15 mg, kalcio pantotenato 10 mg, piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) 2 mg, riboflavino (vitaminas B2) 1,7 mg, tiamino nitrato (vitamino B1) 1,5 mg, folio rūgšties 0,4 mg, cianokobalamino (vitamino B12) 6 mikrogramai.
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Padidėjusio vitaminų poreikio tenkinimas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Ne Rp



	25. 
	Pikovit sirupas


	5 ml sirupo (viename matavimo šaukšte) yra: vitamino A (retinolio palmitato pavidalu) 900 TV, cholekalciferolio (vitaminas D3) 100 TV, askorbo rūgšties (vitaminas C) 50 mg, tiamino hidrochlorido (vitaminas B1) 1 mg, riboflavino natrio fosfato (vitaminas B2) 1 mg, piridoksino hidrochlorido (vitaminas B6) 0,6 mg, cianokobalamino (vitaminas B12) 1 mikrogramas, nikotinamido 5 mg, dekspantenolio 2 mg.

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 a str.
	Padidėjusio vitaminų poreikio tenkinimas.


	Buteliukas (150 ml) N1 ir matavimo šaukštas (5 ml) N1


	Ne Rp



	26. 
	Pram 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg citalopramo (hidrobromido pavidalu).
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	10 str. 1 d.
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas bei jos atkryčio profilaktika.

Panikos sutrikimo su agarofobija ar be jos gydymas.

Obsesinio - kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	27. 
	Pram 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg citalopramo (hidrobromido pavidalu).
	
	
	
	
	

	28. 
	Pram 40 mg plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg citalopramo (hidrobromido pavidalu).
	
	
	
	
	

	29. 
	Rivotril 2 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 2 mg  klonazepamo.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	8.3(i)
	Įvairių suaugusiųjų ir vaikų epilepsijos rūšių, ypač tipinių absansų (petit mal), atipinių absansų, Lennox-Gastaut sindromo, miokloninių ir atoninių traukulių priepuolių, toninių-kloninių (grand mal) traukulių priepuolių, paprastų ir kompleksinių dalinių traukulių priepuolių bei antrinių generalizuotų toninių-kloninių traukulių priepuolių gydymas.

	Buteliukas N30
	Rp



	30. 
	sab simplex 69,19 mg/ml geriamieji lašai (suspensija)
	1 ml (25 lašuose) geriamųjų lašų yra 69,19 mg simetikono.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Padidėjusio dujų susikaupimo virškinimo trakte (meteorizmo) sukeltų virškinimo trakto negalavimų simptominis gydymas.

Dujų šalinimas prieš diagnostines procedūras pilvo srityje, pvz., rentgenologinį tyrimą, ultragarsinį tyrimą, ir parengimas gastroduodenoskopijai.

Sustiprėjusio dujų atsiradimo po chirurginių operacijų slopinimas.

Apsinuodijimo skalbimo priemonėmis (detergentais) gydymas.
	Buteliukas (30 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp



	31. 
	Serlift 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).

	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 str. 1 d.
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas ir atkryčio profilaktika. 

Suaugusių žmonių bei 6‑17 metų vaikų ir paauglių, obsesinio – kompulsinio sutrikimo (OKS), gydymas. 

Panikos sutrikimo, pasireiškiančiu su agorafobija arba be jos, gydymas.

Socialinio nerimo sutrikimo gydymas.

Potrauminio streso sutrikimo (PTSS) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	32. 
	Serlift 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).


	
	
	
	
	

	33. 
	Vandenilio peroksidas Valentis 3 % odos tirpalas
	1 ml preparato yra 30 mg vandenilio peroksido.
	UAB „Valentis“, Lietuva
	10 a str.
	Odos žaizdų antiseptika.


	Buteliukas (50 ml) su lašintuvu N1;

Buteliukas (100 ml) su lašintuvus N1


	Ne Rp



	34. 
	Viru-Merz Serol 10 mg/g gelis
	1 g gelio yra  10 mg tromantadino hidrochlorido.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Ankstyvųjų atsinaujinusio Herpes simplex viruso sukelto pažeidimo simptomų, ypač skausmo ir niežulio, slopinimas iki atsirandant pūslelėms. 


	Tūbelė (2 g) N1, (5 g) N1
	Ne Rp



	35. 
	Vitamin B complex plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg tiamino nitrato (vitamino B1), 1 mg riboflavino (vitamino B2), 4 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) ir 50 mg nikotinamido (niacino).
	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	B grupės vitaminų padidėjusio poreikio tenkinimas ir jų stygiaus profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	36. 
	Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės

	Vienoje tabletėje yra 25 mg diklofenako kalio druskos.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo skausmo (pvz., galvos, dantų, mėnesinių, nugaros, sąnarių ir raumenų), peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą, malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	37. 
	XANAX 0,25 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 0,25 mg alprazolamo.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Trumpalaikis vidutinio sunkumo ar sunkaus nerimo sutrikimo ir su depresija susijusio nerimo gydymas.

Trumpalaikio panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.

XANAX, kaip ir kitais benzodiazepinais, galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

	Lizdinė plokštelė N30, N100


	Rp



	38. 
	XANAX 0,5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.


	
	
	
	
	

	39. 
	XANAX 1 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg alprazolamo.


	
	
	
	
	

	40. 
	XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 0,5 mg alprazolamo.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Trumpalaikis vidutinio sunkumo ar sunkaus nerimo sutrikimo ir su depresija susijusio nerimo gydymas.

Trumpalaikis panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.

XANAX, kaip ir kitais benzodiazepinais, galima gydyti tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
	Lizdinė plokštelė N30


	Rp



	41. 
	XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 1 mg alprazolamo.


	
	
	
	
	


3. SIŪLYTI NEATNAUJINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĖS:
	Eil.

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

	1. 
	Dexona 1 mg/5 mg/ml akių/ lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 1 mg deksametazono natrio fosfato ir 5 mg neomicino sulfato.


	Zydus France SAS, Prancūzija


	10 a str.
	Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Buteliukas (5 ml) N1; Lašintuvas N1


	Rp




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

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-1455
	Acyclostad 5 % kremas

(acikloviras)


	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. PCS 6.3 sk. keitimas. 


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija



	2. 
	3C-1754
	Asacol 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(mesalazinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.


	Tillotts Pharma AB, Švedija



	3. 
	3C-1755
	Asacol 800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(mesalazinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.


	Tillotts Pharma AB, Švedija



	4. 
	3C-65
	Furosemid Polpharma 20 mg/2ml injekcinis tirpalas

(furosemidas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija



	5. 
	3C-61
	Ibuprom 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 

Galutinio produkto vidinės analizės metodų pakuotės keitimas. 
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija



	6. 
	3C-3
	Glucose Fresenius 5 ( infuzinis tirpalas

(gliukozė)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama papildoma pakuotė:

50ml N60, 100 ml N50, 250 ml N30, 500 ml N20, 1000 ml N10 Freeflex maišeliai ir analogiški Freeflex maišeliai su prijungimo vieta sistemai, neturinčiai adatos. PCS 6 sk., PL, PŽ keitimas. 

Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. RPP II priedo ir PL keitimas. 

Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1 sk. PŽ, PL keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. Tinkamumo laiko Freeflex pakuotėje įteisinimas. PCS 6.4 ir PL keitimas. 
	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija



	7. 
	3C-178
	Metoclopramid Polpharma 10 mg/2ml injekcinis tirpalas

(metoklopramidas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija



	8. 

	3C-44
	Nebilet 5 mg tabletės

(nebivololis)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 

Veikliosios medžiagos ir tarpinio produkto specifikacijų keitimas. 
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas



	9. 
	3C-141
	Moditen depo 25 mg/ml injekcinis tirpalas

(flufenazinas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	10. 
	3C-1410
	Panzynorm forte-N plėvele dengtos tabletės

(lipazė / amilazė / proteazė)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS, PŽ, PL keitimas. 


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	11. 
	3C-1896
	POLYGYNAX minkštosios makšties kapsulės

(neomicino sulfatas / polimiksino B sulfatas / nistatinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Laboratoire Innotech International, Prancūzija



	12. 
	3C-1818
	Sodium chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. Įteisinama 50ml N60, 100 ml N50, 250 ml N30, 500 ml N20, 1000 ml  N10 Freeflex maišeliai su prijungimo vieta sistemai, neturinčiai adatos. PCS, PL, PŽ keitimas. 
	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija



	13. 
	3C-1676
	Skinoren 200 mg/g kremas

(azelaino rūgštis)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 5 metai, bus 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas1.
	Intendis GmbH, Vokietija

	14. 
	3C-1822
	OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas 

OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas

(joheksolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija

	15. 
	3C-1823
	OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas 

OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas

(joheksolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija

	16. 
	3C-1825
	VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas

(jodiksanolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija

	17. 
	3C-1826
	VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas

(jodiksanolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija

	18. 
	3C-1771
	Xylo-Mepha 0,5 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

Xylo-Mepha 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 


	Mepha Lda., Portugalija



	19. 
	3C-1276
	ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte
ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Ferring GmbH, Vokietija

	20. 
	3C-1277
	ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte
ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Ferring GmbH, Vokietija

	21. 
	3C-1278
	ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte
ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	Ferring GmbH, Vokietija

	22. 
	3C-3545
	EMETRON 8 mg plėvele dengtos tabletės 

(ondansetronas)
	PCS 4.8 sk. keitimas ir 5.1 skyriaus papildymas bei atitinkamas PL keitimas.
	Gedeon Richter  Plc., Vengrija



	23. 
	3C-487


	DIAPREL 80 mg tabletės

(gliklazidas) 
	Keičiami PCS 4.8 ir atitinkamas PL skyriai. PL harmonizacija.


	Les Laboratoires Server, Prancūzija



	24. 
	3C-1326


	METHOTREXATE-TEVA 25 mg/ml injekcinis tirpalas

METHOTREXATE-TEVA 100 mg/ml injekcinis tirpalas 

(metotreksatas)
	PCS 4.3-4.6, 4.8-4.9 sk. ir PL keitimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	25. 
	3C-32


	Voltaren Akti 25 mg plėvele dengtos tabletės

(diklofenakas)
	PCS 4.2, 4.5 skyrių ir  PL papildymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	26. 
	3C-724


	XANAX 0,25 mg tabletės

XANAX 0,5 mg tabletės

XANAX 1 mg tabletės

XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alprazolamas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3 sk. keitimai.


	Pfizer Europe MA EEIG

Jungtinė Karalystė


	27. 
	3C-1237
	duphaston 10 mg plėvele dengtos tabletės

(didrogesteronas)
	PCS 4.6 ir 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Abbott Healthcare Products B.V.,  Nyderlandai



	28. 
	3C-1238

	duphaston 10 mg plėvele dengtos tabletės

(didrogesteronas)
	PCS 4.2, 4.3 , 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL keitimas. 
	Abbott Healthcare Products B.V. Nyderlandai

	29. 
	3C-1144
	EMZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
EMZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(metoprololio tartratas) 
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	TEVA Czech Industries s.r.o., 

Čekija

	30. 
	3C-1358
	Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
(ekonazolo nitratas) 
	PCS 4.4‑4.9 sk. ir PL keitimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	31. 
	3C-1484


	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės 
(azatioprinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1, 5.2, 6.6 sk. ir PL keitimas.

	Aspen Europe GmbH, Vokietija

	32. 
	3C-1485
	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(azatioprinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Aspen Europe GmbH, Vokietija

	33. 
	3C-1719
	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(azatioprinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.9 sk. ir PL keitimas.

	Aspen Europe GmbH, Vokietija


1 Tinkamumo laiko trumpinimas turi būti taikomas ir ankstesnėms pakuotėms, todėl išpardavimo terminas joms nėra taikomas , žr. VVKT viršininko 2011 m. kovo 24 d. įsakymo Nr. 1A-233 „Dėl vaistinių preparatų pakuočių išpardavimo“ 3.2 p.
5. SIŪLYTI NETVIRTINTI VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMO:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-233


	Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės

(diklofenakas)
	Vaistinio preparato klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas.

	Novartis Finland Oy, Suomija

 


6. SIŪLYTI NETVIRTINTI VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJOS:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-867
	MILDRONATE 250 mg kietosios kapsulės
MILDRONATE 500 mg kietosios kapsulės

(meldonio dihidratas)
	PCS 4.1, 4.2 ir 5.1 skyrių bei atitinkamų PL skyrių keitimas.
	AS GRINDEKS,          

Latvija




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė

