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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠĮ VAISTINĮ PREPARATĄ:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Cedinex 650 mg/60 mg/20 mg/4 mg milteliai geriamajam tirpalui 
N02BE51
	Kiekviename paketėlyje yra: 650 mg paracetamolio, 60 mg pseudoefedrino hidrochlorido, 20 mg dekstrometorfano hidrobromido ir 4 mg chlorfenamino maleato.

	Medica Sp. z o.o.,
Lenkija

	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)
	Trumpalaikis peršalimo ar gripo simptomų (karščiavimo, nosies užgulimo ir gleivių sekrecijos, sauso kosulio, galvos, ryklės, sąnarių ir raumenų skausmo) lengvinimas.

Cedinex skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

	Paketėliai, N6, N8, N12
	NeRp.



	2.
	Rexorem 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
J01DH02

	Kiekviename flakone yra 1 g bevandenio meropenemo (meropenemo trihidrato pavidalu). 

	UAB „IBE Pharma",
Lietuva

	10 str. 1d. (generinis)

	Rexorem skirtas suaugusiems žmonėms bei vyresniems kaip 3 mėnesių vaikams toliau išvardytų infekcinių ligų gydymui (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
· Sunki pneumonija, įskaitant hospitalinę ir susijusią su dirbtine plaučių ventiliacija.
· Cistine fibroze sergančių pacientų infekcinės bronchų ir plaučių ligos.
· Komplikuotos šlapimo takų infekcinės ligos.
· Komplikuotos pilvo ertmės infekcinės ligos.
· Gimdymo metu ar po gimdymo pasireiškusios infekcinės ligos.
· Komplikuotos odos ir minkštųjų audinių infekcinės ligos.
· Ūminis bakterinis meningitas.

Bakteremijai gydyti nustačius arba įtarus, kad ji susijusi su kuria nors iš anksčiau išvardytų infekcinių ligų.

Rexorem gali būti vartojamas sergantiems febriline neutropenija pacientams gydyti tuo atveju, jei įtariama, kad karščiuojama dėl bakterijų sukeltos infekcinės ligos. 

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Flakonas N1
	Rp.








2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Moxonidin Ingen Pharma 200 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mikrogramų moksonidino. 

	SIA Ingen Pharma,
Latvija


	10.1 str. (generinis)

	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

	Lizdinė plokštelė N30, N90
	Rp.
.



	2.
	Moxonidin Ingen Pharma 300 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mikrogramų moksonidino. 

	
	
	
	
	

	3.
	Moxonidin Ingen Pharma 400 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mikrogramų moksonidino. 

	
	
	
	
	




3. 
4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-3875
	Foradil Aerolizer 12 µg įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)
 
(formoterolis)
	Galutinio produkto gamybos  vietos įteisinimas.   



Galutinio produkto gamybos keitimas. 


	SIA Novartis Baltics, 
Latvija
	II/G
B.II.b.1(c); A.7


B.II.b.3(a); B.II.b.3(z); B.II.b.4(b); B.II.f.1.(z);

	2. 
	KR-3714
	FTORAFUR 400 mg kietosios kapsulės

(tegafuras)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija
	II/B.I.(z)



	3. 
	KR-2933
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpikis injekciniam  
 ar infuziniam tirpalui

(lenograstimas)

	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.  	





Galutinio produkto pakuotės keitimas. PCS 4.4, 6.5 sk., PŽ, PL keitimas.
	Sanofi Aventis Lietuva UAB, Lietuva
	II/G
B.II.b.1(z) B.II.b.1(a) B.II.b.2(a) B.II.b.2(c2)


B.II.e.4(c) B.II.e.1(a3)

	4. 
	KR-2066
	Iopamiro 300 mg/ml injekcinis tirpalas
Iopamiro 370 mg/ml injekcinis tirpalas

 (jopamidolis)
	Galutinio produkto pakuotės uždorio keitimas.
	Bracco Imaging S.p.A.,
Italija
	II/B.II.e.1(z)



	5. 
	KR-3122
	Meteospazmyl 60 mg/ 300 mg minkštosios kapsulės

(alverino citratas/ simetikonas)

	Veikliosios medžiagos alverino citrato gamybos bylos atnaujinimas. 

	Laboratoires MAYOLY SPINDLER, Prancūzija
	II/B.I.(z)



	6. 
	KR-1080
	Pulmozyme 2500TV/ 2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.




Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Roche Lietuva, UAB , 
Lietuva 

	II/G
B.I.a.2(c) 
B.I.a.4(b) 
B.III.1(b)
B.II.h.1(a) 

B.I.b.1(b)
B.I.b.1(f) 

	7. 
	KR-3390
	UNASYN 375 mg plėvele dengtos tabletės
UNASYN 750 mg plėvele dengtos tabletės

(sultamicilinas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 





Veikliosios medžiagos specifikacijos ribų sugriežtinimas. 


Veikliosios medžiagos specifikacijos parametro atsisakymas 

Veikliosios medžiagos specifikacijoje analizės metodo keitimas 
	Pfizer Italia S.r.l., Italija


	II/G
B.I.a.1(b)






B.I.b.1(b)




B.I.b1(e)




B.I.b.2(e)

	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-4259

	Aminoplasmal Hepa 10 % infuzinis tirpalas

(izoleucinas, leucinas, lizino acetatas, metioninas, fenilalaninas, treoninas, triptofanas, valinas, argininas, histidinas, glicinas, alaninas, prolinas, apsarto rūgštis, asparagino monohidratas, acetilcisteinas, glutamo rūgštis, ornitino hidrochloridas, serinas, acetiltirozinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL 1- 4 sk. informacijos keitimas.
	B.Braun Melsungen AG,
Vokietija

	II/C.I.4
















	2. 
	KR-3285
	Arilin 100 mg ovulės 

(metronidazolas)

	PCS 4.2, 4.5, 4.8 ir atitinkami PL sk. 
	Dr. August Wolff GmbH & Co, Vokietija
	II/C.I.4



	3. 
	KR-4338
	Budenofalk, 
3 mg skrandyje neirios kietosios 
kapsulės

(budezonidas)
	PCS 4.1, 4.2, 5.1 ir 5.3 sk. ir 
PL 1,2,3 sk. keitimai.




	DR. FALK PHARMA GmbH, Vokietija
	II/C.I.6(a)



	4. 
	KR-3328
	EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis)
	PCS 4.4, 4.5 ir atitinkami PL sk. 
	Bristol-Myers Squibb Kft., Vengrija
	II/C.I.4



	5. 
	KR-3326
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės
EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas, vaikams 
EFFERALGAN 80 mg žvakutės
EFFERALGAN 150 mg žvakutės

(paracetamolis)
	PCS 4.4, 4.5 ir atitinkami PL sk. 
	Bristol-Myers Squibb Kft., Vengrija
	II/C.I.4



	6. 
	KR-1553


	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės

(azatioprinas)

	PSC 4.5, 4.8 sk.



	ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
Airija
	II/C.I.4




	7. 
	KR-4007
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(verapamilis )
	PCS 2, 4.4, 4.5 ir atitinkami PL sk. 
	Mylan Healthcare SIA, 
Latvija

	II/C.I.4



	8. 
	KR-4010





	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
(verapamilis) 
	PCS 5.3 sk. 
	Mylan Healthcare SIA, 
Latvija

	II/C.I.4



	9. 
	KR-2999
	MEDROL 4 mg tabletės
MEDROL 16 mg tabletės

(metilprednizolonas)
	PCS 4.4 ir atitinkamas PL sk. 
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija 
	II/C.I.4



	10. 
	KR-3903


	NAVELBINE 20 mg minkštosios kapsulės
NAVELBINE 30 mg minkštosios kapsulės 

(vinorelbinas)
	PCS 4.8 sk., ir atitinkamas PL 4 sk.



	PIERRE FABRE MEDICAMENT,
Prancūzija
	II/C.I.4





	11. 
	KR-3828
	[bookmark: OLE_LINK1]nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 15 mg/16 h transderminis pleistras
nicorette invisipatch 25 mg/16 h transderminis pleistras

(nikotinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 ir atitinkami PL sk. 
	McNeil AB, Švedija
	II/C.I.4



	12. 
	KR-3204

	Tamoxifen-Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

(tamoksifeno citratas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkama PL 4 sk. 
	Teva Pharma B.V.,
Nyderlandai
	II/C.I.4




	13. 
	KR-2126
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(diklofenako kalio druska)
	PCS 4.1‑4.9, 5.1‑5.3 sk., PŽ 15 sk. ir PL 1-4 sk. keitimai.

RPP šablono atnaujinimas.
	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, 
Airija
	II/C.I.4






Vaistų registracijos tarybos pirmininko pavaduotojas 		dr. Žydrūnas Martinėnas

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
