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SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Alenotop 70 mg tabletės

Lizdinė plokštelė  

N2, N4, N8, N12, N40

	Alendrono rūgštis 


	Osteoporozės po menopauzės gydymas.

Alendronatas mažina stuburo ir šlaunikaulio lūžių riziką.
	SIA PLIVA, Latvija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	2. 
	ARKETIS 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N56, N60, N90, N120, N180, N500

	Paroksetinas
	didžiosios depresijos epizodo gydymas;

obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas;

panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas;

socialinio nerimo sutrikimo arba socialinės fobijos gydymas;

generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas;

potrauminio streso sutrikimo gydymas.


	Medochemie Ltd., Kipras


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

II paragr.

	3. 
	ARKETIS 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N56, N60, N90, N120, N180, N500

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	4. 
	ARKETIS 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N56, N60, N90, N120, N180, N500

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

II paragr.

	5. 
	ARKETIS 40 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N56, N60, N90, N120, N180, N500

	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

II paragr.

	6. 
	Atacand 32 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	Kandesartano cileksetilas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumo, susijusio su kairiojo širdies skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimu (išstūmimo frakcija ( 40 %), gydymo AKF inhibitoriais papildymas arba gydymas tuo atveju, jeigu  AKF inhibitoriai netoleruojami (žr. 5.1 skyrių).

	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp

NP
8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	7. 
	Corpril 10 mg kietos kapsulės

Dvisluoksnė juostelė N21, N28, N30, N56, N60
	Ramiprilis
	Miokardo infarkto, smegenų insulto ir kardiovaskulinės mirties rizikos arba revaskuliarizacijos procedūrų būtinumo mažinimas 55 metų ir vyresniems pacientams, kuriems yra klinikinių širdies ir kraujagyslių sistemos ligos požymių (buvęs miokardo infarktas, nestabilioji krūtinės angina, atlikta kelių vainikinių arterijų nuosruvos operacija ar perkutaninė transliuminalinė angioplastika), kuriuos ištiko smegenų insultas arba kurie serga periferinių kraujagyslių liga.

Miokardo infarkto, smegenų insulto ir kardiovaskulinės mirties rizikos arba revaskuliarizacijos procedūrų būtinumo mažinimas diabetu sergantiems 55 metų ir vyresniems pacientams, kuriems yra viena ar daugiau iš šių klinikinių būklių: hipertenzija (sistolinis kraujospūdis > 160 mm Hg ar diastolinis kraujospūdis > 90 mm Hg), didelis bendro cholesterolio kiekis (> 5,2 mmol/l), maža DTL koncentracija (< 0,9 mmol/l), rūkymas, nustatyta mikroalbuminurija, buvusios kraujagyslių ligos klinikiniai požymiai.

Lengvos arba vidutinio sunkumo hipertenzijos gydymas.

Stazinio širdies funkcijos nepakankamumo gydymo diuretikais ir širdies glikozidais arba be jų papildymas.

	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas 

	8. 
	DOXALFA 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N98, N100, N140


	Doksazosinas
	Pirminė arterinė hipertenzija.

Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	9. 
	Doxazosin 1 A Pharma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N98

	Doksazosinas

	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.
	1 A Pharma AG, Vokietija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	10. 
	Doxazosin HEXAL 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N98


	Doksazosinas

	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.


	HEXAL AG, Vokietija 


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	11. 
	Forcid 875 mg/125 mg  disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N7, N10, N12, N14, N16, N20, N24
	Amoksicilinas, Klavulano rūgštis
	Bakterinėms infekcijoms, sukeltoms amoksicilinui atsparių gramneigiamų arba gramteigiamų mikroorganizmų, kurių atsparumą lemia beta laktamazės, jei sukėlėjai yra jautrūs amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui, gydyti (žr. 5.1 skyrių). 

Amoksicilino/klavulano rūgšties 875mg/125mg tabletės tinka šioms infekcinėms ligoms gydyti: 

• Viršutinių kvėpavimo takų infekcijoms (pvz., ūminiam vidurinės ausies uždegimui; ūminiam sinusitui) 

• Apatinių kvėpavimo takų infekcijoms, ypač sunkiems lėtinio bronchito paūmėjimams ir bendruomenėje įgytam plaučių uždegimui 

• Inkstų, šlapimo takų ir lytinių organų infekcijoms (pvz., cistitui, išskyrus prostatitą) 

• Odos ir minkštųjų audinių infekcijoms 

Vartojant amoksicilino/klavulano rūgšties, būtina laikytis šalyje galiojančių bakterijų atsparumo prevencijos ir tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo nurodymų.


	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	12. 
	Glimepiride-Teva 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N60, N90, N120

	Glimepiridas


	II tipo cukrinio diabeto gydymas tuo atveju, jeigu gydymas dieta, fiziniais pratimais ir kūno svorio mažinimu yra nepakankamai veiksmingas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	13. 
	Glimepiride-Teva 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N60, N90, N120

	
	
	
	

	14. 
	Glimepiride-Teva 3 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N60, N90, N120

	
	
	
	

	15. 
	Glimepiride-Teva 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N60, N90, N120

	
	
	
	

	16. 
	Klabax 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N10, N12, N14, N15, N20, N42, N50, N56, N100
	Klaritromicinas
	Klaritromicinu gydomos toliau išvardytos jautrių mikroorganizmų sukeltos infekcinės ligos: 

apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminis ar lėtinis bronchitas, plaučių uždegimas;

viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusitas, faringitas;

nesunkios ar vidutinio sunkumo odos ir minkštųjų audinių infekcijos.

Klaritromicinu tinka pradėti gydyti bendruomenėje įgytą kvėpavimo takų užkrečiamąją ligą. Šis vaistinis preparatas in vitro veiksmingai veikė dažniausiai bendruomenėje įgytas kvėpavimo takų užkrečiamąsias ligas sukeliančius sukėlėjus, ir atipinius sukėlėjus, kurie išvardyti mikrobiologijos skyriuje.

Helicobacter pylori išnaikinimas pacientams, sergantiems dvylikapirštės žarnos opa, vartojant kartu su tinkamu antibakterinių preparatų ir rūgštingumą mažinančių preparatų, pvz., omeprazolo arba lansoprazolo, deriniu (žr. 4.2 skyrių “Dozavimas ir vartojimo metodas”).

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas.
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	17. 
	Klabax 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N10, N14, N20, N21, N30, N42, N50, N100
	
	
	
	

	18. 
	Lanobax 30 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinės plokštelė N2, N7, N14, N28, N30, N42, N56, N98, N100
	Lansoprazolas
	· Dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opos gydymas.

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Refliuksinio ezofagito profilaktikai.

· Zolinger Elisson sindromo gydymas.

· Su NVNU (nesteriodiniais vaistais nuo uždegimo) vartojimu susijusių gerybinių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas pacientams, kuriems reikia ilgalaikio gydymo NVNU;

· Su NVNU vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika rizikos grupės pacientams (žr. 4.2 skyrių), kuriems reikia ilgalaikio gydymo NVNU.

· Helycobacter pylori naikinimas skiriant kartu su atitinkamais antibiotikais, sergantiems su H. pylori susijusia opalige.

	Focus Farma BV, Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	19. 
	Moxonidine Actavis 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N400

	Moksonidinas

	Lengvos ar vidutinio sunkumo pirminės hipertenzijos gydymas.
	Actavis Group hf, Islandija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	20. 
	Moxonidine Actavis 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N400

	
	
	
	

	21. 
	Moxonidine Actavis 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N400


	
	
	
	

	22. 
	Noliprel 2,5mg/0,625 mg plėvele dengtos tabletės 

Tablečių talpyklė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100N, N500

	Perindoprilio argininas / indapamidas
	Pirminė hipertenzija.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	23. 
	Noliprel forte 5 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės 

Tablečių talpyklė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100N, N500

	Perindoprilio argininas / indapamidas
	Pirminė hipertenzija, Noliprel forte 5 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės skiriamos pacientams, kuriems nepavyksta sureguliuoti kraujospūdį vienu perindopriliu.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	24. 
	Normelox 15 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N20 (2x10); 50 (5x10)

	Meloksikamas
	  Trumpalaikis simptominis osteoartrozės paūmėjimo gydymas. 

Simptominis reumatoidinio artrito paūmėjimo gydymas.

Simptominis ankilozinio spondilito gydymas.


	UAB Norameda, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	25. 
	Normelox 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20 (2x10); 50 (5x10)


	
	
	
	

	26. 
	NORMOSTAD 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100, N200

	Amlodipinas
	Pirminė hipertenzija.

Lėtinė stabilioji krūtinės angina arba krūtinės angina su nustatytu spazmu.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	27. 
	NORMOSTAD 10 mg tabletės

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


	
	
	
	

	28. 
	Nurabax 600 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100, N200
	Gabapentinas
	Epilepsija

Suaugusiųjų bei 6 metų ir vyresnių vaikų židininių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos papildomas gydymas gabapentinu (žr. 5.1 skyrių).

Suaugusiųjų bei 12 metų ir vyresnių paauglių židininių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos monoterapija.

Periferinis neuropatinis skausmas

Suaugusiųjų periferinio neuropatinio skausmo, pavyzdžiui, skausmingos diabetinės neuropatijos ir poherpetinės neuralgijos, gydymas.

	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	29. 
	Olynth HA 0,05% nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Ksilometazolino hidrochloridas
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas, susirgus vazomotoriniu rinitu arba alerginiu rinitu.

Nosies išskyrų nutekėjimo lengvinimas, sergant prienosinių ančių uždegimu (paranazaliniu sinusitu) ir katariniu vidurinės ausies uždegimu peršalus.

Olynth HA 0,05% tirpalo skiriama vartoti 2‑6 metų vaikams.

	Pfizer Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	30. 
	Olynth HA 0,1% nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Ksilometazolino hidrochlorido
	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas, susirgus vazomotoriniu rinitu arba alerginiu rinitu.

Nosies išskyrų nutekėjimo lengvinimas, sergant prienosinių ančių uždegimu (paranazaliniu sinusitu) ir katariniu vidurinės ausies uždegimu peršalus.

Olynth HA 0,1% skiriama vartoti suaugusiesiems ir mokyklinio amžiaus vaikams.


	Pfizer Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	31. 
	Oksaliplatina medac 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (50mg), N1

Buteliukas (100mg), N1


	Oksaliplatina


	Oksaliplatina kartu su 5-fluorouracilu (5-FU) ir folino rūgštimi vartojama:

- papildomam III stadijos (Duke's C) gaubtinės žarnos vėžio gydymui po pilnos pirminio naviko rezekcijos;

- metastazavusiam kolorektaliniam vėžiui gydyti.


	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	32. 
	Perindopril / Indapamide Servier 2,5mg/0,625 mg plėvele dengtos tabletės 

Tablečių talpyklė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N500

	Perindoprilio argininas / indapamidas
	Pirminė hipertenzija.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	33. 
	Perindopril / Indapamide Servier 5 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės 

Tablečių talpyklė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N500
	Perindoprilio argininas / indapamidas
	Pirminė hipertenzija, Perindopril / Indapamide Servier 5 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės skiriamos pacientams, kuriems nepavyksta sureguliuoti kraujospūdį vienu perindopriliu.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	34. 
	POLAPRIL 1,25 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

	Ramiprilis


	Kardiovaskulinio mirtingumo ir sergamumo mažinimas didelės rizikos ligoniams, kurie serga kardiovaskuline liga arba kuriems yra II tipo diabetas ir papildomų rizikos veiksnių (žr. 5.1 skyrių).

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Kardiovaskulinio mirtingumo mažinimas pacientams, kuriems po ūminės miokardo infarkto fazės yra lengvas ar vidutinio sunkumo širdies funkcijos nepakankamumas.

Akivaizdžios nediabetinės nefropatijos, susijusios su glomerulų pažaida, gydymas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr. 



	35. 
	POLAPRIL 2,5 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

	
	
	
	

	36. 
	POLAPRIL 5 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

	
	
	
	

	37. 
	POLAPRIL 10 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N42, N50, N98, N100

	
	
	
	

	38. 
	Ranomax 400 mikrogramų pailginto atpalaidavimo kapsulės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N4, N7, N10, 14, N20, N28, N30, N56, N60, N98, N100


	Tamsulozino hidrochloridas


	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) sukeltų apatinių šlapimo takų simptomų (AŠTS) gydymas.

	Ranbaxy UK Ltd, Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr. 



	39. 
	Valdren 15 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N30

	Mirtazapinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.
	UAB Sirowa Vilnius, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	40. 
	Valdren 30 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N30

	
	
	
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

 I paragr.

	41. 
	Valdren 45 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30

	
	
	
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

 II paragr.

	42. 
	Voltaflex 625 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N60, N80, N90


	Gliukozaminas


	Kelio sąnario lengvos ir vidutinio sunkumo osteoartrozės simptomų lengvinimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)
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	1. 
	ADRIBLASTINA RD 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių N1;

Ampulė tirpiklio (5 ml) N1.


	Doksorubicinas


	· ūmi limfoblastinė leukemija

· ūmi mielogeninė leukemija

· lėtinės leukemijos

· Hodžkino liga ir ne Hodžkino limfoma

· dauginė mieloma

· osteosarkoma

· Ewing sarkoma

· minkštųjų audinių sarkoma

· neuroblastoma

· rabdomiosarkoma

· Wilms navikas

· krūties vėžys

· endometriumo vėžys

· kiaušidžių vėžys

· neseminominis sėklidžių vėžys

· prostatos vėžys

· šlapimo pūslės pereinamojo epitelio ląstelių vėžys

· plaučių vėžys

· skrandžio vėžys

· pirminis kepenų ląstelių vėžys

· galvos ir kaklo vėžys


	Pharmacia Italia S.p.A., Italija


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	ADRIBLASTINA RD 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas N1
	
	
	
	

	3. 
	Amoksiklav 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14

	Amoksicilinas/Klavulano rūgštis


	Amoksiklav jautrių gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

- viršutinių kvėpavimo takų (ūminio arba lėtinio sinusito, vidurinės ausies uždegimo, pasikartojančio tonzilito, peritonzilinio absceso);

- apatinių kvėpavimo takų (ūminis bakterinis bronchitas esant superinfekcijai, atsinaujinęs lėtinis bronchitas, plaučių uždegimas);

- inkstų, šlapimo ir lytinių takų (uretrito, cistito, ypač atsinaujinusio ar komplikuoto, išskyrus prostatitu);

- ginekologinės (sepsinio aborto, mažojo dubens organų uždegimo);

- odos ir poodinio audinio (celiulito, infekuotų žaizdų, įskaitant kąstines, dantų absceso, komplikuoto celiulitu).

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.

	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	4. 
	Amoksiklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14
	
	
	
	

	5. 
	ARDUAN 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas N25; tirpiklio ampulė (2 ml) N25
	Pipekuronio bromidas
	Skeleto raumenų grįžtamo atpalaidavimo sukėlimas:

- kaip bendrosios anestezijos sudedamoji dalis chirurginių operacijų metu;

- kaip vienas iš komponentų, padedančių pacientui prisitaikyti prie dirbtinės plaučių ventiliacijos (pvz., Intensyviosios terapijos skyriuje).


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Atacand 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	Kandesartano cileksetilas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumo, susijusio su kairiojo širdies skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimu (išstūmimo frakcija ( 40 %), gydymo AKF inhibitoriais papildymas arba gydymas tuo atveju, jeigu AKF inhibitoriai netoleruojami (žr. 5.1 skyrių).
	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp

NP
8.3(i)



	7. 
	Atacand 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	8. 
	Atacand 16 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	9. 
	Biosoma 4 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui*
Buteliukas miltelių, N1

Ampulė tirpiklio, N1

(2 švirkštai, 4 injekcinės adatos, 4 tamponėliai)

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

· Sergančiųjų Turner sindromu augimo sulėtėjimo gydymas. 

	UAB “Sicor Biotech”, Lietuva
	Rp.

NP

8.3(i)

	10. 
	Biosoma 8 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui*
Buteliukas miltelių, N1

Ampulė tirpiklio, N1

(2 švirkštai, 4 injekcinės adatos, 4 tamponėliai)

	
	
	
	Rp.

NP

8.3(i)

	11. 
	Biosoma 12 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui*
Buteliukas miltelių, N1

Ampulė tirpiklio, N1

(2 švirkštai, 4 injekcinės adatos, 4 tamponėliai)

	
	
	
	Rp.

NP

8.3(i)

	12. 
	Biosoma 16 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui*
Buteliukas miltelių, N1

Ampulė tirpiklio, N1

(2 švirkštai, 4 injekcinės adatos, 4 tamponėliai)

	
	
	
	Rp.

NP

8.3(i)

	13. 
	CARDIL 120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N30

	Diltiazemo hidrochlorido
	Krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.

Arterinės hipertenzijos gydymas.
	Orion Corporation, Suomija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Coldastop 15000 TV/20 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Talpyklė su lašintuvu (20 ml) N1


	Retinolis, α-tokoferolis


	Ūminio arba lėtinio uždegimo pažeistos nosies gleivinės regeneracijai skatinti esant toliau išvardytoms būklėms:

· nosies gleivinės sausmė dėl per daug vartotų gleivinės paburkimą mažinančių vaistų;

· dėl lėtinio sausojo rinito atsiradę išopėjimai ir (arba) šašai nosies prieangyje, nosies sparnelių vidinėje pusėje ir ryklės skliaute;

· po nosies operacijos.

	Desitin Arzneimittel GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP
10.1(a)(ii)

	15. 
	CLONAZEPAM TC 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Klonazepamas


	· Suaugusių žmonių ir vaikų epilepsija: generalizuoti priepuoliai (miokloniniai, toniniai – kloniniai priepuoliai, absansai ir židininiai priepuoliai).

· Panikos sutrikimas (tokiu atveju medikamento psichiatras gali skirti tik gydytojo prižiūrimam pacientui).


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija
	Rp

NP
10.1.(a) (ii)

	16. 
	duphaston 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė    

N20

	Didrogesteronas


	Pakeičiamasis gydymas hormonais

Estrogenų sukeltos endometriumo hiperplazijos slopinimas pakeičiamosios hormonų terapijos metu moterims, kurioms nepašalinta gimda, tuo atveju, jei joms yra natūrali menopauzė arba ją sukėlė chirurginė operacija.

Progesterono trūkumas 

Progesterono trūkumo sukeltų sutrikimų gydymas:

· sutrikusių mėnesinių;

· endometriozės;

· antrinės amenorėjos;

· sutrikusio mėnesinių ciklo;

· disfunkcinio kraujavimo iš gimdos; 

· priešmenstruacinio sindromo;

· gresiančio ir įprastinio aborto slopinimas;

·   geltonkūnio funkcijos nepakankamumo sukelto nevaisingumo gydymas. 


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	17. 
	Efloran 400 mg tabletės 

Talpyklė N10


	Metronidazolas


	· Anaerobinių bakterijų (Bacteroides rūšių, Clostridium rūšių, Eubacterium rūšių, Peptococcus rū​šių, Peptostreptococcus rūšių ir kitų jautrių metronidazoliui) sukeltoms infekcinėms ligoms (gine​ko​loginėms, pilvo, CNS, bakteriemijai, sepsiui, endokarditui, kaulų, sąnarių, odos ir minkštųjų au​di​nių, apydančio, kvėpavimo takų) gydyti.

· Clostridium difficile sukeltam enterokolitui gydyti.

· Bakterinei vaginozei gydyti.

· Bakterijoms Helicobacter pylori sunaikinti.

· Žarninėms ir nežarninėms amebiazės formoms, Giardia lamblia ir Trichomonas vaginalis sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti.

· Opiniam gingivitui gydyti.


	Krka , d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii) 



	18. 
	Efloran 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

Butelis N1


	Metronidazolas


	· Anaerobinių bakterijų (Bacteroides rūšių, Clostridium rūšių, Eubacterium rūšių, Peptococcus rū​šių, Peptostreptococcus rūšių ir kitų jautrių metronidazolui) sukeltoms infekcinėms ligoms (gine​ko​loginėms, pilvo, CNS, bakteriemijai, sepsiui, endokarditui, kaulų, sąnarių, odos ir minkštųjų au​di​nių, apydančio, kvėpavimo takų) gydyti.

· Clostridium difficile sukeltam enterokolitui gydyti.

· Infekcijos profilaktikai atliekant virškinimo trakto ir lytinių organų operacijas.


	Krka , d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii) 



	19. 
	Elosalic tepalas

Tūbelė (15 g) N1, (25 g) N1, (45 g) N1, (50 g) N1

	Mometazono furoatas, salicilo rūgštis


	Vidutinio sunkumo ar išplitusios psoriazės pradinis gydymas.
	Schering-Plough Europe, Belgija
	Rp

MRP

8.3(i)

	20. 
	Etomidate Braun 2mg/ml injekcinė emulsija

Ampulė (N10)

	Etomidatas
	Bendrosios įvadinės anestezijos sukėlimas.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	21. 
	KLION-D 100/100 mg makšties tabletės

Dvisluoksnė juostelė N10


	Metronidazolas,

mikonazolo nitratas
	Vietinis trichomonozės gydymas ir makšties mikozės, dažnai atsirandančios gydant metronidazolu, profilaktika. 


	Gedeon Richter Ltd., 

Vengrija


	Rp

NP

10.1(b)



	22. 
	OXYCORT 9,3 mg/3,1 mg/g odos purškalas, suspensija

Slėginė talpyklė (32,25 g) N1

	Oksitetraciklino hidrochloridas,  hidrokortizonas
	Trumpalaikis neišplitusios ir lydimos bakterinės infekcijos odos ligos gydymas, kai silpno kortikosteroido poveikio pakanka.
	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(b)



	23. 
	Panzytrat 25 000 V kietos kapsulės

Buteliukas N20, N100
	Pankreatinas


	Egzokrininio kasos nepakankamumo pakeičiamasis gydymas esant:

cistinei fibrozei (mukoviscidozei)

lėtiniam pankreatitui 

po pankreatektomijos 

po virškinimo trakto šuntavimo operacijų, pvz., gastrektomijos ar Billroth II gastroenterostomijos 

kasos ir (ar) bendrojo tulžies latako obstrukcijai, pvz., auglio atveju. 


	Axcan Pharma S.A., Prancūzija


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	24. 
	Piracetam-EGIS 400 mg plėvele dengtos tabletės

Butelis N60 


	Piracetamas
	Mioklonijos dėl galvos smegenų žievės pažeidimų gydymas kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo mioklonijos.
Centrinės kilmės galvos svaigimo (vertigo) ir su juo susijusio pusiausvyros sutrikimo simptominis gydymas.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., VENGRIJA


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr

	25. 
	Piracetam-EGIS 800 mg plėvele dengtos tabletės

Butelis N30
	
	
	
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

 II paragr

	26. 
	QUAMATEL 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28
	Famotidinas
	Gerybinės skrandžio opos gydymas.

Dvylikapirštės žarnos opos gydymas.

Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

Zolingerio ir Elisono sindromo simptominis gydymas.

Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr

	27. 
	QUAMATEL 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14

	
	
	
	

	28. 
	VINBLASTINE-TEVA 10 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Buteliukas N1


	Vinblastino sulfatas

	Piktybinės ne Hodžkino limfomos gydymas

Hodžkino ligos gydymas

Sėklidžių navikų gydymas

Krūtų karcinomos gydymas

Kitiems chemoterapiniams preparatams atsparios choriokarcinomos gydymas


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	29. 
	Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Buteliukas N1

	Idarubicinas


	Ūminės nelimfocitinės leukemijos gydymas suaugusiems:

· negydytiems pacientams remisijai sukelti;

· atsinaujinusios ar atsparios įprastiniam gydymui ligos remisijai sukelti.

Atsinaujinusios ūminės limfocitinės leukemijos gydymas suaugusiems ir vaikams.

ZAVEDOS gali būti skiriamas chemoterapiniam gydymui kartu su kitokiais citotoksiniais preparatais.
	Pharmacia Italia S.p.A., Italija


	Rp

NP

8.3(i)

	30. 
	Zavedos 5 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Buteliukas N1
	
	
	
	

	31. 
	Žmogaus Albuminas  NKC 20% infuzinis tirpalas

Buteliukas (50ml)  

N1, N10;

Buteliukas (100 ml) N1, N10

	Žmogaus albuminas


	Albumino tirpalas skiriamas atstatyti ir palaikyti organizmo prarastą cirkuliuojančio kraujo tūrį tais atvejais, kai pirmenybė teikiama koloidiniams tirpalams.

Pasirinkimas vartoti albuminą, o ne dirbtinius koloidus, priklauso nuo konkrečios klinikinės situacijos ir pagrįstas oficialiomis rekomendacijomis.
	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“ , Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	32. 
	Žmogaus Albuminas  NKC 5% infuzinis tirpalas

Buteliukas (50ml)  

N1, N10;

Buteliukas (200 ml) N1, N10;

Buteliukas (250 ml) N1, N10


	
	
	
	


* Su poregistraciniais įpareigojimais rinkodaros teisės turėtojui.
TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos/Keitimai
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Atacand 4 mg tabletės
	Kandesartano cileksetilas
	Širdies nepakankamumo, susijusio su kairiojo širdies skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimu (išstūmimo frakcija ( 40 %), gydymo AKF inhibitoriais papildymas arba gydymas tuo atveju, jeigu  AKF inhibitoriai netoleruojami (žr. 5.1 skyrių).
	AstraZeneca AB, Švedija
	Rp

NP



	2. 
	Atacand 8 mg tabletės
	
	
	
	

	3. 
	Atacand 16 mg tabletės
	
	
	
	

	4. 
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui


	Ezomeprazolas
	Nexium vartojamas vietoje geriamųjų vaistų, kai pastarieji netinka:

· skrandžio opoms, susijusioms su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo, gydyti;

· skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, susijusių su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo, profilaktikai rizikos grupės pacientams.

	AstraZeneca AB, Švedija


	Rp

NP


	5. 
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės


	Anastrozolas
	Tvirtinama nauja indikacija:
Adjuvantinis ankstyvojo krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurios 2‑3 metus vartojo tamoksifeną adjuvantiniam gydymui. 

PCS 5.1 sk. papildomas klinikinių tyrimų duomenimis.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp
NP

	6. 
	Latrigil 25 mg disperguojamosios tabletės


	Lamotriginas
	Tvirtinama nauja indikacija:
Bipolinis afektinis sutrikimas

Suaugusieji (vyresni kaip 18 metų)

Depresijos epizodų profilaktika ligoniams, kuriems diagnozuotas bipolinis afektinis sutrikimas.

Išplečiant indikaciją atlikti keitimai PCS 4.1, 4.2, 4.4 ir 4.8 skyriuose ir PL, remiantis gautais naujais klinikinių tyrimų rezultatais ir klinikinių ekspertų išvadomis.

PCS 4.2 sk. papildytas dozavimo naujai indikacijai informacija 

PCS 4.4 sk. papildytas informacija: 

· ,,Klinikinių tyrimų metu sunkių odos reakcijų pasireiškė maždaug 1 iš 1000 pacientų, kuriems diagnozuotas bipolinis afektinis sutrikimas.“

· Pacientai, kuriems diagnozuotas bipolinis afektinis sutrikimas 

Bipoliniam sutrikimui būdingos mintys apie savižudybę, taigi, jeigu manoma, kad pacientas linkęs į savižudybę, gydymo metu jį reikia atidžiai prižiūrėti.
PCS 4.8 sk. papildytas informacija apie konfūziją, artralgiją, nugaros skausmą ligoniams, kuriems gydytas bipolinis sutrikimas.

MRP FI/H/417/02-5/II/15, RMS patv. 2006-06-22
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Rp

MRP

	7. 
	Latrigil 50 mg disperguojamosios tabletės


	
	
	
	

	8. 
	Latrigil 100 mg disperguojamosios tabletės


	
	
	
	

	9. 
	Latrigil 200 mg disperguojamosios tabletės


	
	
	
	


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1807
	PARAMAX Rapid 500 mg tabletės

(Paracetamolis)


	Įteisinamas alternatyvus paracetamolio mišinio su povidonu Rhodapap DCP-3 (97 % paracetamolio ir 3 % povidono) gamintojas: Rhodia Organique S.A.S., Prancūzija. Paracetamoliui įteisinamas jo kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas Nr. R2-CEP 1992-010-Rev 01, o paracetamolio mišiniui  su povidonu Rhodapap DCP-3 įteisinama gamybos byla (2005 m.).

Iš galutinio produkto sudėties išbraukiamas pregelifikuotas krakmolas. Atitinkamai didinama mikrokristalinės celiuliozės kiekis (nuo 58,5 mg iki 119,5 mg) bei galutinio produkto tabletės vidutinė masė (nuo 620 mg iki 660 mg). Atliekami nežymūs galutinio produkto gamybos proceso kontrolės (maišymo trukmės, tvirtumo parametrų), specifikacijos (vid. tablečių masės) keitimai. Esminiai specifikacijos parametrai (suirimo ir tirpimo) nesikeičia. Įteisinama nauja galutinio produkto serijos apimtis: 169 090 tablečių (vietoje 180 000 tablečių.

Įteisinama nauja vaistinio preparato tinkamumo laiko trukmė: 5 metai (vietoje 3 metų). 


	Vitabalans Oy, Suomija



	2.

2637
	Zoloft 20 mg koncentratas geriamajam tirpalui

(Sertralinas)
	Įteisinamas alternatyvus veikliosios medžiagos sertralino hidrochlorido sintezės metodas (C metodas), kuris bus naudojamas kartu su esamu B sintezės metodu. Išbraukiamas A sertralino hidrochlorido sintezės metodas.

Įteisinami nedideli B sertralino hidrochlorido sintezės metodo keitimai.

Ryšium su C sertralino sintezės metodo įteisinimu, įtraukiama 4S-tetralono kokybės specifikacija, naujų pagalbinių medžiagų (metilacetato, sulfato rūgšties, stacionarinės fazės) specifikacijos bei įteisinama alternatyvios vandens specifikacijos naudojimas. Veikliosios medžiagos specifikacijoje išbraukiamas mandelo rūgšties kiekio nustatymas ir įtraukiamas priemaišos CP-157,004 reglamentavimas bei HPLC sertralino hidrochlorido tapatybės identifikavimo metodas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	3.

1344
	KETO 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Ketoprofenas)
	Galutinio produkto gamybos proceso metu tablečių dengimo plėvele stadijoje atsisakoma organinių tirpiklių (etanolio, trichlormetano) naudojimo. Ryšium su tuo, įteisinama naujos kokybinės ir kiekybinės sudėties tablečių plėvelė (tablečių branduolio sudėtis nesikeičia). Esminiai galutinio produkto specifikacijos parametrai (tirpumas, suirimas, grynumas) nesikeičia. 

Atliekami registracijos bylos kokybinės dalies dokumentacijos keitimai:

Įteisinamas esamo gamintojo SIMS S.r.l., Italija veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R0-CEP-2002-097-Rev 02 (vietoje anksčiau naudotos DMF) bei atsisakoma gamintojų COSMA S.p.A. ir Huzhou Synthetic Pharmaceutical Factory.

Atnaujinama galutinio produkto specifikacija bei įteisinama galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacija bei analizės procedūrų aprašas T87.

Įteisinama nauja vidinė galutinio produkto talpyklė: PVdC/Al lizdinė plokštelė ir LDPE talpyklė bei naujos galutinio produkto laikymo sąlygos: „Specialių laikymo sąlygų nereikia“ vietoje: „Laikyti 15-25 °C temperatūroje“. 


	Vitabalans Oy, Suomija



	4.

1345
	KETO 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Ketoprofenas)
	
	

	5.

2735a
	Lamisil 1 % kremas (Terbinafino hidrochloridas)


	Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos terbinafino hidrochlorido sintezės proceso tarpinio junginio nevalyto terbinafino hidrochlorido (TENACHRO WT) specifikacija CI 3018504 AR1 (vietoje specifikacijos SOP 441.887.4181) ir nežymiai koreguojamos pagalbinių sintezės medžiagų specifikacijos (išbraukiamas „kvapo“ parametras).
	Novartis Finland Oy, Suomija



	6.

2737
	Lamisil 1 % odos purškalas, tirpalas

(Terbinafino hidrochloridas)


	
	

	7.

2736
	Lamisil 1 % kremas (Terbinafino hidrochloridas)


	Įtraukiami veikliosios medžiagos tarpinio gamybos produkto gamintojai: Novartis Grimsby, Jungtinė Karalystė (gamins terbinafino bazę) ir Derivados Quimico s.a., Ispanija (gamins I ir II prekursorius).

Atsisakoma alternatyvaus II prekursoriaus sintezės būdo, kuris daugiau nebus naudojamas. Įteisinamas Derivados Quimico s.a., Ispanija II prekursoriaus tarpinio produkto (1,2-dibrom-3,3-dimetilbutano) 6 % didesnis gamybos serijos dydis, nei Novartis Pharma AG, Šveicarija.

Išbraukiamos veikliosios medžiagos tarpinio gamybos produkto gamintojo pagalbinių medžiagų specifikacijos, kurios buvo naudojamos alternatyvaus II prekursoriaus sintezės metodo metu. Įtraukiamos Novartis Grimsby, Jungtinė Karalystė pagalbinių medžiagų specifikacijos, kurių kokybė skiriasi nuo Novartis Pharma AG., Šveicarija pagalbinių medžiagų specifikacijų. 


	Novartis Finland Oy, Suomija



	8.

2738
	Lamisil 1 % odos purškalas, tirpalas

(Terbinafino hidrochloridas)
	
	

	9.

1887


	Broncho-Munal P 3,5 mg kietos kapsulės
(liofilizatas, pagamintas iš bakterijų Diplococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Streptococcus pyogenes, Neisseria catarrhalis lizato)


	Norint harmonizuoti galutinio produkto specifikaciją įvairiose šalyse bei išvengti galimų kiekybinės analizės rezultatų nuokrypio, iš galutinio produkto specifikacijos išbraukiami amino rūgščių kiekio, išreikšto glutaminu, ir amino rūgščių kiekio, išreikšto alaninu, parametrai. Kiti galutinio produkto specifikacijos kiekio parametrai (cheminis (baltymų kiekis) ir biologinis) nesikeičia.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

	10.

1888
	Broncho-Munal 7 mg kietos kapsulės

(liofilizatas, pagamintas iš bakterijų Diplococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Streptococcus pyogenes, Neisseria catarrhalis lizato)


	
	

	11.

2706
	Lekoklar XL 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Klaritromicinas)


	Norint padidinti tabletavimo mišinio (granuliato) suspaudžiamumo savybes, keičiama galutinio produkto tablečių branduolio kai kurių pagalbinių medžiagų (mikrokristalinės celiuliozės, stearo rūgšties, kalcio stearo, talko) kiekybinė sudėtis. Galutinio produkto visi kokybiniai ir kiekybiniai parametrai nesikeičia.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

	12.

3056
	Kalio permanganatas BP milteliai tirpalui

(Kalio permanganatas)


	Vietoje farmakopėjinio straipsnio FS 621:2002 įteisinamos galutinio produkto specifikacijos SPD-05-005 (5 g) ir SPD-05-006 (10 g). Atnaujintose specifikacijose įtraukiami „vandenyje netirpių medžiagų likučio“ ir „vienos pakuotės vidutinio svorio“ (vietoje „preparato paimamosios masės“) parametrai, kurie atitiks Europos farmakopėjos reikalavimus. Galutinio produkto mikrobiologinio užterštumo tyrimo periodiškumas bus: vieną kartą per metus.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	13.

3055
	Kalio permanganatas Valentis milteliai tirpalui

(Kalio permanganatas)


	Vietoje farmakopėjinio straipsnio FS 232:2000 įteisinamos galutinio produkto specifikacijos SPD-05-077 (5 g) ir SPD-05-076 (10 g). Atnaujintose specifikacijose įtraukiami „vienos pakuotės vidutinio svorio“ ir mikrobiologinio užterštumo parametrai, kurie atitiks Europos farmakopėjos reikalavimus. Galutinio produkto mikrobiologinio užterštumo tyrimo periodiškumas bus: vieną kartą per metus.


	UAB „Valentis“, Lietuva



	14.

2756
	Jodas BP 5 % odos tirpalas

(Jodas)


	Vietoje farmakopėjinio straipsnio FS 636:2002 įteisinama galutinio produkto specifikacija SPD-05-007. Atnaujintoje specifikacijose įtraukiami tapatybės (kalio, jodo ir jodidų) ir santykinio tankio parametrai, kurie bus kontroliuojami pagal Europos farmakopėjos reikalavimus. Nežymiai koreguojamas etanolio likučio parametras (vietoje: ne mažiau 46 % bus ne mažiau 45 %). Vietoje „vienos dozuotės turinio vienodumo“ parametro bus kontroliuojamas „vienos pakuotės vidutinio tūrio“ parametras. Atnaujintoje specifikacijoje nebus kontroliuojamas kalio jodido kiekio parametras. Jodo kiekis bus nustatomas QC-06-037 metodika. Galutinio produkto mikrobiologinio užterštumo tyrimo periodiškumas bus: vieną kartą per metus.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	15.

2755
	Jodas Valentis 5 % odos tirpalas

(Jodas)


	Vietoje farmakopėjinio straipsnio FS 162:2001 įteisinamos galutinio produkto specifikacijos SPD-05-001 (10 ml) ir SPD-05-008 (20 ml). Atnaujintoje specifikacijose įtraukiami tapatybės (kalio, jodo ir jodidų) ir santykinio tankio parametrai, kurie bus kontroliuojami pagal Europos farmakopėjos reikalavimus. Atnaujintoje specifikacijoje nebus kontroliuojamas kalio jodido kiekio parametras. Jodo kiekis bus nustatomas QC-06-037 metodika. Įtraukiami „vienos pakuotės vidutinio tūrio“ ir mikrobiologinio užterštumo parametrai. Galutinio produkto mikrobiologinio užterštumo tyrimo periodiškumas bus: vieną kartą per metus.


	UAB „Valentis“, Lietuva



	16.

2623
	Zyrtec 10 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(Cetirizino dihidrochloridas)


	Į atnaujintą galutinio produkto specifikaciją (produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos) įtraukiami ir trijų esterių (glicerolio esterio, propilenglikolio esterio I ir propilenglikolio esterio II) likučio parametrai ir koreguojamas „bendro degradacijos produktų kiekio“ parametras.

Ryšium su reglamentuojamo individualių priemaišų pobūdžio galutinio produkto specifikacijoje pasikeitimu, modifikuojamas HPLC metodas, kuris bus naudojamas produkto identifikavimui ir priemaišų nustatymui.

Remiantis galutinio produkto stabilumo tyrimų išvadomis, galutinio produkto specifikacijoje (tinkamumo laiko pabaigos) patvirtinamas anksčiau eksperimentinių tyrimų pagrindu nustatytas konservantų degradacijos produkto p-hidroksibenzoinės rūgšties reglamentuojamas likutis.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	17.

2645
	Berotec N 100 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas 

(Fenoterolio hidrobromidas)
	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija TS 1011363-735R-06. 

Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas kiekvienos atskiros nežinomos priemaišos nustatymas bei bendros atskirų nežinomų priemaišų sumos nustatymas, sugriežtinamos atskirų priemaišų (MEN 1187 BR, MEN 1229 BR, MEN 1606 BR, IIK 279 BR) kiekio leistinos ribos.

Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas papildomas kokybės parametras – išpurškiamos dozės vienodumas, keičiamas aerodinaminių dalelių dydžio parametras. 
Atnaujinamos kai kurios analitinės procedūros, kurios naudojamos šios specifikacijos parametrams nustatyti.

Veikliosios medžiagos tapatybės nustatymui naudojamas plonasluoksnės chromatografijos metodas keičiamas UV spektroskopijos metodu. 

Įteisinami nedideli keitimai bromido jono tapatybės, aerodinaminių dalelių dydžio ir citrinų rūgšties kiekio nustatymo procedūrose. 

Galutinio produkto mikrobinio užterštumo parametrai ir analizės procedūra atnaujinami pagal Europos farmakopėjos reikalavimus. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	18.

2270
	Famogast 20 mg plėvele dengtos tabletės

(Famotidinas)


	Įteisinama naują tablečių sudėtis: keičiami tablečių sudėtyje esamų pagalbinių medžiagų kiekiai, į tablečių plėvelės sudėtį įtraukiamas dažiklis – Ponso 4R (E 124). Dėl to sumažėja tabletės diametras, svoris, tabletės kietumo ir masės vienodumo parametrai.

Keisdamas tablečių sudėtį, gamintojas keičia preparato gamybos raidą ir serijos dydį (vietoj 400 000 tablečių bus 500 000 – 1 500 000 tablečių),  tabletavimo stadijoje naudojami mažesni puansonai, įteisinami nedideli keitimai granuliato gamyboje, tablečių padengimo plėvele stadijoje.

Atnaujinamos galutinio produkto specifikacijos išleidimo į rinką metu ir tinkamumo laiko pabaigoje.

Iš specifikacijos išimamas suirimo testas, o tirpimo parametras keičiamas į „ne mažiau kaip 80% per 30 min.“, susiaurinamos famotidino kiekio leistinos nuokrypių ribos į 95% – 105%. Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas papildomų priemaišų nustatymas (priemaiša C (Eur.Ph. priemaiša C), priemaiša 1 (Eur. Ph. priemaiša F), priemaiša 2 (Eur. Ph. priemaiša D), priemaiša 3, kiekviena kita priemaiša), sumažinamas bendras priemaišų kiekis.

Siūlomose gatavo produkto ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijose įtraukti papildomi parametrai: masės vienodumas, mikrobinis preparato užterštumas, kurie tiriami pagal Europos farmakopėjoje aprašytas metodikas.

Priemaišų nustatymui siūloma įteisinti efektyviosios skysčių chromatografijos metodą, kuris pakeis dabar naudojamą plonasluoksnės chromatografijos metodą. 


	Pharmaceuticals Works POLPHARMA SA, Lenkija



	19.

34
	Ferrum Lek 50 mg/5 ml sirupas

(Geležies (III) hidroksido – polimaltozės kompleksas)


	Keičiamas galutinio produkto tinkamumo laikas iš 5 metų į 3 metus siekiant suvienodinti preparato tinkamumo laiką įvairiose šalyse.


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija 

	20.

2806
	MYCOMAX 150 mg kietos kapsulės

(Flukonazolas)


	Atnaujinama veikliosios medžiagos gamintojo Matrix Laboratories Limited, Indija flukonazolo gamybos byla (2004 m.). 

Įteisinama atnaujinta veikliosios medžiagos gamintojo flukonazolo specifikacija (įtraukiamas endotoksinų kiekio nustatymas, reikalavimai mikrobiniam užterštumui, toksiškumui, kurie atliekami, pareikalavus užsakovui), ir analitinės procedūros (sulfatinių pelenų nustatymo procedūra bei organinių tirpiklių likučių nustatymui naudojama dujų chromatografijos procedūra).

Įteisinamas veikliosios medžiagos flukonazolo tinkamumo laikas – 5 metai.


	Zentiva a.s., Čekijos Respublika 

	21.

2976
	Nyolol 5mg/ml akių lašai, tirpalas

(Timololis)


	Keičiamas galutinio produkto tinkamumo laikas iš 3 metų į 2 metus ir laikymo sąlygos: buvo „Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje“ bus „Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje“.


	Novartis Finland Oy, Suomija 

	22.

2556 
	Spirix 25 mg tabletės

(Spironolaktonas)


	Norėdamas pagerinti Spirix tablečių suirimą ir tirpimą, gamintojas mažina magnio stearato kiekį tabletėse. Galutinio produkto specifikacijoje reglamentuojami tablečių kokybės parametrai lieka tokie patys.

Keisdamas pagalbinės medžiagos kiekį, gamintojas keičia gamybos formulę, siūlo nedidelius keitimus produkto gamybos proceso metu (granuliato maišymo procedūroje).


	Nycomed SEFA AS, Estija



	23.

2557


	Spirix 50 mg tabletės

(Spironolaktonas)


	
	

	24.

2558
	Spirix 100 mg tabletės (Spironolaktonas) 


	
	

	25.

2899
	JOX 85 mg/1 mg/ml burnos gleivinės, gerklų ir ryklės tirpalas

(Povidonas, alantoinas)


	Keičiamas veikliosios medžiagos - alantoino gamintojas iš Merck KGaA, Vokietija į International Specialty Products (ISP), JAV ir įteisinama gamybos byla (2001 m.).
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika



	26.

2900
	JOX 85 mg/1 mg/ml burnos gleivinės, gerklų ir ryklės purškalas

(Povidonas, alantoinas)


	
	

	27.

1720

1720a, 1721

1721a
	Jurnista 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletės,

Jurnista 16 mg pailginto atpalaidavimo tabletės,

Jurnista 32 mg pailginto atpalaidavimo tabletės,

Jurnista 64 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Hidromorfono hidrochloridas)


	PCS 4.4 sk. ir atitinkamai PL papildomi įspėjimu tablečių netrinti ir nenaudoti injekcijai. Tuo atveju, jei Jurnista būtų vartojama parenteriniu būdu, išsivysčius priklausomybei, tablečių sudėtyje esančios pagalbinės medžiagos gali sukelti mirtinas komplikacijas. 

MRP DK/H/0869/001-004/II/001, RMS patv. 2006-12-17
	UAB Johnson & Johnson, Lietuva

	28.

751
	Terbinafin Actavis 250 mg tabletės

(Terbinafinas)
	PL ir PŽ keitimas papildant informacija, kad nėščioms moterims vaisto vartoti draudžiama. Vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptikais gali prasidėti protarpinis kraujavimas, mėnesinės tapti nereguliarios. Patikslintos rekomendacijos dėl gydymo trukmės. Nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal dažnį. 

MRP DK/H/774/001/II/009, RMS patv. 2006-07-19
	Actavis Nordic A/S, Danija

	29.

1843
	Flosin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(Tamsulozino hidrochloridas)
	PCS 4.4 ir 4.8 sk. ir atitinkamai PL keitimas papildant   informacija, kad kataraktos operacijos metu pacientams, prieš tai gydytiems tamsulozinu, gali atsirasti „suglebusios rainelės sindromas“, žinomas kaip vienas mažo vyzdžio sindromo variantų. Atsižvelgiant į tai, oftalmologai turėtų iš anksto apgalvoti priemones, kad kataraktos operacijos metu suvaldytų galimas komplikacijas. 

MRP FI/H/506/01/II/009, RMS patv.2006-12-22
	Kiron Pharmaceutica BV, Nyderlandai

	30.

99-100
	Clarithromycin-TEVA 250 mg plėvele dengtos tabletės

Clarithromycin-TEVA 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Klaritromicinas)


	PCS 4.3 ir 4.5 sk. ir atitinkamai PL keitimas papildant kontraindikacija - klaritromicino vartojimas kartu su simvastatinu ar lovastatinu. 

MRP UK/H/798/01-02/II/01, RMS patv. 2006-11-17
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai

	31.

823

824
	TicoVac 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

TicoVac 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(Erkinio encefalito virusas (Neudoerfl padermės))
	PCS ir atitinkamai PL keitimas papildant įspėjimais dėl galimos alerginės reakcijos dėl talpyklės sudėtyje esančios latekso gumos, dėl galimo karščiavimo, ypač mažiems vaikams po pirmosios dozės suleidimo. Nepageidaujamas poveikis papildytas ir suskirstytas vadovaujantis MedDRA  klasifikacija pagal dažnį ir organų sistemų klases. 

Pateikiami duomenys IV klinikinio tyrimo serokonversijos vertinimo. 

MRP AT/H/0126/001-2/II/14, RMS patv. 2006-08-10
	Baxter AG, Austrija

	32.

1292

 
	Estradiol Sandoz 

2 mg plėvele dengtos tabletės

(Estradiolis )
	PCS 4.1 sk., 4.2 sk. ir 5.1 sk. ir atitinkamai PL keitimas. Vaistas gali būti vartojamas osteoporozės profilaktikai postmenopauzės laikotarpiu moterims, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika, jei kitų vaistinių preparatų netoleruoja arba juos vartoti yra draudžiama. Patikslintas dozavimas - osteoporozės profilaktikai gerti kartą per parą 2 mg. Detaliau aprašomas estrogenų poveikis kaulų tankiui.

PL papildomas nepageidaujamu poveikiu – galima demencija ir patikslinamas gliukozės netoleravimas (padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje).

MRP NL/H/685/01/II/001, RMS patv. 2007-01-18
	Sandoz d.d., Slovenia

	33.

1293
	Estradiol 1A Pharma 2 mg plėvele dengtos tabletės

(Estradiolis )
	PCS 4.1 sk., 4.2 sk. ir 5.1 sk. ir atitinkamai PL keitimas. Vaistas gali būti vartojamas osteoporozės profilaktikai postmenopauzės laikotarpiu moterims, kurioms yra didelė kaulų lūžių rizika, jei kitų vaistinių preparatų netoleruoja arba juos vartoti yra draudžiama. Patikslintas dozavimas- osteoporozės profilaktikai gerti kartą per parą 2 mg. Detaliau aprašomas estrogenų poveikis kaulų tankiui.

PL papildomas nepageidaujamu poveikiu - galima demencija ir patikslinamas gliukozės netoleravimas (padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje).

MRP NL/H/686/01/II/001, RMS patv.2007-01-18
	1 A Pharma GmbH, Vokietija

	34.

2696

2697


	Thrombo ASS 50 mg plėvele dengtos tabletės

Thrombo ASS 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis )


	PCS 4.3, 4.6 sk. ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

· vartojimas nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: Paros dozę 100 mg  ir daugiau draudžiama vartoti per paskutinius tris nėštumo mėnesius.
4.6 sk. aprašoma galimi vaisiaus apsigimimai ar persileidimas, poveikis motinai ir naujagimiui, jeigu acetilsalicilo rūgštis vartojama trečio nėštumo trimestro metu. 


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,

Austrija



	35.

958
	FLURODEKS 2,2 mg tabletės

(Natrio fluoridas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 5.1 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis  klinikinių tyrimų bei literatūros apžvalga.

4.2 sk. papildomas: Pavartojus preparato, bent 30 min. reikėtų nieko negerti ir nevalgyti.
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis:

- Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei FLURODEKS medžiagai;

- Fluorozė, virškinimo trakto veiklos sutrikimai, kuriems priklauso ir skrandžio opaligė.

4.4 sk. papildomas įspėjimais sergantiems cukriniu diabetu, artralgija, reumatoidiniu artritu ir pacientams, turintiems vitamino A deficitą.

5.1 sk. patikslinama farmakoterapinė grupė ir įrašomas ATC kodas. Detaliau aprašoma fluoro įtaka dantų mineralizacijos procesui.


	JSC „Grindeks“, Latvija



	36.

1942


	Daktarin 2 % valgomasis gelis

(Mikonazolas)


	PCS ir atitinkamai PL keitimai ir papildymai, remiantis klinikinių tyrimų ir literatūros duomenų apžvalga:

4.1 sk. koreguojamas terminas “kandidomikozė“ į „kandidozė“ (suvienodinamas kaip ir visame 4 skyriuje):

Burnos, gerklės ir virškinimo trakto kandidozės gydymas ir profilaktika.

4.2 sk. kiekvienai patikslintai amžiaus grupei (vyresniems kaip 6 mėnesių kūdikiams ir iki 2 metų vaikams, 2 metų ir vyresniems vaikams bei suaugusiems) išsamiau aprašomas vartojimo būdas. Papildytas dozavimas mililitrais, atitinkamai pagal šaukštelius, pvz. 1,25 ml=1/4 šaukšt. (anksčiau buvo tik šaukšteliais) pagal visas amžiaus grupes, apribojamas kūdikių amžius nuo 6 mėn. (anksčiau neribojo). 

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: Jaunesni kaip 6 mėnesių amžiaus kūdikiai ir vaikai, kuriems dar nėra pakankamai susiformavęs rijimo refleksas.

Praplečiamas sąrašas CYP3A4 metabolizuojamais vaistais, kuriuos vartojant kontraindikuojama.

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl kartu vartojamų hipoglikeminių vaistų.

4.5 sk. išsamiau aprašoma sąveika su preparatais, kuriuos metabolizuoja CYP3A4 ir CYP2C9. Įtraukta naujai sąveika su hipoglikeminiais preparatais ir geriamais  antikoaguliantais.

4.6 sk. redakcinio pobūdžio keitimai.

4.8 sk. NRV suskirtomos vadovaujantis MedDRA  klasifikacija pagal dažnį ir organų sistemų klases. Papildoma naujais nepageidaujamais poveikiais: užspringimas, Lajelo sindromas, Stivenso-Džonsono sindromas, dilgėlinė, išbėrimas.

4.9 sk. papildomas informacija, kad  perdozavus vaistą būtina imtis priemonių skrandžiui išplauti.

5.2 sk. detaliau papildomas farmakokinetinėmis savybėmis.

5.3 sk. nurodoma, kad ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui nesukelia.  


	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva.



	37.

2841


	Acetilsalicilo rūgštis L 500 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis )


	PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis: 

- vartojimas nėštumo metu, persileidimų ir apsigimimų rizika; 

- poveikiu vaisingumui.

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: Acetilsalicilo rūgšties turinčių tablečių vartoti negalima trečiame nėštumo trimestre.
4.4 sk. įtraukiamas įspėjimas dėl galimo poveikio ovuliacijai, sutrikdant moterų reprodukcinę funkciją. Po vaisto nutraukimo poveikis yra grįžtamas.

4.6 sk. aprašomi galimi vaisiaus apsigimimai ar persileidimas, poveikis motinai ir naujagimiui, jeigu acetilsalicilo rūgštis vartojama trečio nėštumo trimestro metu. 


	UAB “Liuks”, Lietuva



	38.

2927

2928
	Sertral 50 mg  plėvele dengtos tabletės

Sertral 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralinas)


	PCS ir atitinkamai PL keičiami ir papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis.          

4.2 sk. papildomas informacija:

Nutraukimo simptomai, pastebėti nutraukus SSRI vartojimą

Iš karto sertralino vartojimą nutraukti reikia vengti. Nutraukiant gydymą sertralinu, nepageidaujamų reakcijų atsiradimo rizikos sumažinimui dozę reikia mažinti palaipsniui, ne trumpiau kaip per dvi savaites (žr. 4.4 skyrių ir 4.8 skyrių). Jeigu sumažinus dozę arba nutraukus gydymą atsiranda netoleruojamų simptomų, reikia apsvarstyti, ar nevertėtų grįžti prie ankstesnės dozės. Po to ją gydytojas gali vėl palaipsniui, tačiau daug lėčiau, mažinti.

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl padidėjusios savižudybių bei kenkimo sau rizikos. Paminėta, kad gali atsirasti akatizija ar psichomotorinis sujaudinimas. Įtrauktas įspėjimas apie galimus nutraukimo simptomus (jie išvardinti), aprašytas jų atsiradimas, rekomenduojama laipsniškai mažinti Sertral dozavimą.

4.6 sk. įrašoma, kad jei vaistas vartotas nėštumo metu, reikia stebėti naujagimį. Išvardinami simptomai, galintys pasireikšti vaisiui, jei SSRI/SNRI vartotas vėlyvo nėštumo metu. 

4.8 sk. papildomas nutraukimo simptomais. Įtraukiamas naujas nepageidaujamas poveikis akatizija, kaip retas. 


	HEXAL AG, Vokietija



	39.

877


	Fervex granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(Paracetamolis, feniramino maleatas, askorbo rūgštis)


	PCS ir atitinkamai PL keičiamas ir papildomas saugumo informacija. 

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis:

Fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, arba sacharazės ir izomaltazės stygius (granulėse yra sacharozės).

Gydymas monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais ir 2 savaites po gydymo jais.

4.4 sk. papildomas įspėjimu kartu nevartoti alkoholio bei CNS slopinančių vaistų, kitų paracetamolio sudėtyje turinčių medikamentų,  įspėjimu dėl angliavandenių (sacharozės). Ilgą laiką vartojant didesnėmis negu rekomenduojamomis dozėmis, gali atsirasti priklausomumo rizika.  

4.5 sk. naujai suformuluojamas bei papildomas sąveika su kitais CNS slopinančiais medikamentais ir anticholinerginiais preparatais bei perspėjimu nevartoti kartu su MAO inhibitoriais ir 2 savaites po gydymo jais.

4.8 sk. redaguojamas, suskirstomas į 2 dalis: nepageidaujamas poveikis feniramino ir paracetamolio. NRV suskirtomos, laikantis MedDRA klasifikacijos principų pagal dažnį ir organų sistemų klases. Papildoma nepageidaujamu poveikiu:  CNS slopinimas arba mieguistumas, vidurių užkietėjimas, midriazė, ortostatinė hipotenzija, pusiausvyros sutrikimas, galvos svaigimas, atminties arba gebėjimo sukaupti dėmesį sumažėjimas, judesių koordinacijos sutrikimas, virpėjimas,  haliucinacijos, ažitacija, nemiga, eritema, niežėjimas, egzema, purpura, dilgėlinė, edema, Kvinkės edema, anafilaksinis šokas, leukopenija, neutropenija, hemolizinė anemija.

4.9 sk. praplečiamas ir redaguojamas, išvardinami perdozavimo feniraminu ir paracetamoliu simptomai, pasekmės bei neatidėliotinos pagalbos priemonės. 

5.2 sk. papildomas farmakokinetinėmis savybėmis.


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija



	40.

2915

2916

2917

2918
	Requip 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Requip 1 mg plėvele dengtos tabletės

Requip 2 mg plėvele dengtos tabletės

Requip 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Ropinirolio hidrochloridas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamai PL  keičiami ir papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, literatūros apžvalga bei EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis.

4.2 sk. redakcinio pobūdžio keitimas: teiginys „Klinikinių tyrimų metu didesnės kaip 24 mg paros dozės poveikis netirtas“ pakeistas į „Nėra nustatyta, ar didesnės nei 24 mg per parą dozės yra saugios ir veiksmingos“.

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl galimo nevaldomų potraukių simptomų, neįveikiamo potraukio azartiniams lošimams, hiperseksualumo atsiradimo. Sumažinus vaisto dozę arba nutraukus gydymą, minėti pokyčiai dažniausiai praeina.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: nevaldomų potraukių simptomai, padidėjęs libido, hiperseksualumas, patologinis potraukis azartiniams lošimams. 


	SmithKline Beecham plc, Jungtinė Karalystė



	41.

58


	Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės

Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės

Nootropil 330 mg/ml geriamasis tirpalas

Nootropil 200 mg/ml injekcinis tirpalas

Nootropil 200 mg/ml infuzinis tirpalas

(Piracetamas)


	PCS  4.3 sk. papildomas kontraindikacija, remiantis  klinikinių tyrimų iš literatūros eksperto apžvalgomis: Piracetamo negalima vartoti, jei pacientas serga Hantingtono chorėja.
	UCB Pharma OY Finland, Suomija



	42.

2794
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas

(Lanreotidas)


	PCS 4.2 sk. keičiami vartojimo būdo nuostatai. Anksčiau buvo įrašyta, kad medikamento injekcijas atlieka sveikatos priežiūros specialistas, dabar nurodoma, kad gydytojo sprendimu, gerai apmokius, injekcijas gali atlikti patys pacientai arba kiti asmenys. Tuo atveju, jei injekciją atlieka pats pacientas, vaistai turi būti švirkščiami į viršutinę išorinę šlaunies dalį. Keitimas pagrįstas atlikto klinikinio tyrimo rezultatais.
	Beaufour Ipsen International,

Prancūzija



	43.

2370
	Jeanine  30/2000 mikrogramų dengtos tabletės

(Etinilestradiolis ir dienogestas)
	PCS 4.2 sk. ir atitinkamai PL papildomi vartojimo paaiškinimais: Keičiant vien progestageno kontracepcijos metodą (minitablečių, injekcijų, implantų) arba progestogeną išskiriančias vartojimo į gimdą sistemas (VGS):

Jeanine galima pradėti vartoti bet kurią dieną vietoj minitablečių arba tą dieną, kai pašalinamas implantas arba progesteroną išskirianti vartojimo į gimdą sistema, arba tą dieną, kai turėtų būti švirkščiama progestogeno. Tačiau visais šiais atvejais pirmąsias 7 tablečių vartojimo dienas patariama papildomai taikyti barjerines kontraceptines priemones. 

PCS 4.3 sk. ir atitinkamai PL papildomi kontraindikacijomis: Esamas ar buvęs pankreatitas, susijęs su ryškia hipertrigliceridemija; Nustatytas arba įtariamas nėštumas. 

PCS 4.5 sk. papildomas naujais sąveikos su lamotriginu ir nevirapinu duomenimis. 

PCS 4.4, 4.6, 4.8 ir 5.1 sk. ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija. 

PCS 5.2 sk. patikslinami farmakokinetinių savybių rodmenys.


	Schering AG, Vokietija



	44.

2576

2577
	Actonel 35 mg kartą per savaitę plėvele dengtos tabletės

(Natrio risedronatas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL papildomi naujomis, labai retai pastebėtomis nepageidaujamomis reakcijomis: žandikaulio osteonekrozė, rainelės uždegimas, gyslainės uždegimas. PCS 4.4 sk., remiantis Europos vaistų agentūros Žmonėms skirtų vaistų komiteto rekomendacijomis, papildytas paaiškinimais ir įspėjimu, kad vartojant vaistą reikia vengti odontologinių procedūrų.


	Aventis Pharma AB, Švedija



	45.

95
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(Anastrozolas)


	PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL papildomi nepageidaujama reakcija „riešo kanalo tunelio sindromas“ bei paaiškinimu, kad nepageidaujamos reakcijos širdies ir kraujagyslių sistemai dažniau pastebėtos jau sirgusioms išemine širdies liga. 


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	46.

200
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(Anastrozolas)


	PCS 4.4 sk. ir atitinkamai PL papildomas įspėjimais dėl galimo laktozės netoleravimo.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	47.

1431

133
	Mirena 20 mikrogramų/24 val. vartojimo į gimdą sistema

(Levonorgestrelis)


	Pagal CCDS ir ekspertų išvadas, harmonizuojama PCS ir atitinkamai PL. PCS 4.3 papildomas: Pogimdyminis endometritas; Užkrėstas abortas per paskutinius tris mėnesius; Gimdos kaklelio uždegimas; Gimdos kaklelio displazija; Nuo progestogenų priklausomas navikas; Būklės, susijusios su padidėjusiu jautrumu infekcijoms),  4.8 sk. ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija. Nepageidaujamos reakcijos PCS pateikiamos pagal MedDRA. 

PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.7 sk., nekeičiant esmės, naujai suformuluojami ir papildomi nauja informacija apie vartojimą, keičiami vartojimą apibūdinantys terminai. Naujai suformuluojami PCS 5.1 ir 5.2 sk.


	Schering Oy, Suomija

	48.

2555


	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės

Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės

Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės

(Ciklosporinas)


	PCS 4.4 ir 4.5 sk. papildomi nauja saugumo informacija. 

PCS 4.4 sk. įrašomi įspėjimai vartojant ciklosporiną visoms indikacijoms. Įrašomas naujas įspėjimas apie kartu su ciklosporinu vartojamą lerkanidipiną. 

4.5 sk. įrašoma galima sąveika su okskarbazepinu, bosentanu, vorikonazolu, kolchicinu,  papildomas informacija apie kalį organizme sulaikančių ir  kalio sudėtyje turinčių vaistų  bei metotreksato vartojimą kartu su ciklosporinu, atsižvelgiant į 4.4 sk. informaciją.

	Novartis Finland Oy, Suomija



	49.

1560-

1563
	Lamotrigin Hexal 25 mg tabletės

Lamotrigin Hexal 50 mg tabletės

Lamotrigin Hexal 100 mg tabletės 

Lamotrigin Hexal 200 mg tabletės

(Lamotriginas)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas pagal EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijas, papildant 4.6 sk. ir 5.3 sk. dėl galimos naujagimių apsigimimų rizikos, susijusios su lamotrigino ar kitų antiepilepsinių vaistų vartojimu.  

MRP FI/H/413/01-04/II/009, RMS patv. 2006-12-31
	HEXAL AG, 

Vokietija



	50.

577
	Pulmozyme 2,5 mg/2,5 ml inhaliaciniai garai

(Dornazė alfa)


	Įteisinama nauja sterilumo tyrimo atlikimo vieta: Hoffmann-La Roche AG, Grenzach-Wyhlen, Vokietija vietoje Genentech Inc., South San Francisco, JAV.


	Roche Lietuva, UAB, Lietuva

	51.

1308


	Cymevene 50 mg milteliai infuziniam tirpalui

(Gancikloviras)


	Įteisinama papildoma vaistinio preparato gamybos vieta: Parkedale Pharmaceuticals Inc., Rochester, JAV. Šioje gamybos vietoje bus atliekama tirpalo „in bulk“ gamyba ir pakavimas į vidines pakuotes.

Įteisinama papildoma kokybės kontrolės vieta: Hoffmann-La Roche AG, Grenzach, Vokietija.


	Roche Lietuva, UAB, Lietuva

	52.

1691


	Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytoje švirkštimo priemonėje

(Somatropinas)


	Didinamas galutinio produkto gamybos serijos dydis nuo 50 litrų iki 50-100 litrų. 

Du 0,22 µm porų dydžio pradinio ir sterilaus filtravimo filtrai keičiami dviem didesnio paviršiaus ploto filtrais: daugiasluoksniu 0,45/0,22 µm filtru pradiniam ir 0,22 µm filtru steriliam filtravimui.
	Novo Nordisk A/S, Danija



	53.

1833
	Heparin Sodium Panpharma 5 000 TV/ml injekcinis  tirpalas

(Heparino natrio druska)

	Įeisinama gatavo produkto didesnis serijos dydis. Serija buvo 50 000 buteliukų, bus 80 000 – 350 000 buteliukų.


	Laboratoires Panpharma, Prancūzija 

	54.

1834
	Heparin Sodium Panpharma 5 000 TV/ml injekcinis  tirpalas

(Heparino natrio druska)

	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos heparino natrio druskos gamintojas – Changzhou Qianhong Bio Pharma Co.,Ltd, Jiangsu, Kinija ir heparino natrio druskos atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R0-CEP-2002-012-Rev 03, išduotas 2005-11-03.


	Laboratoires Panpharma, Prancūzija 

	55.

1835
	Heparin Sodium Panpharma 5 000 TV/ml injekcinis  tirpalas

(Heparino natrio druska)

	Įteisinama nauja galutinio produkto sudėtis, įtraukiant pagalbinę medžiagą natrio chloridą. 

Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas osmoliariškumo tyrimo parametras.
	Laboratoires Panpharma, Prancūzija 

	56.

1836
	Heparin Sodium Panpharma 5 000 TV/ml injekcinis  tirpalas

(Heparino natrio druska)

	Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas konservanto benzilo alkoholio tapatybės ir kiekio parametrų nustatymas ir išbraukiamas metilparahidroksibenzoato tapatybės ir kiekio parametrų nustatymas.


	Laboratoires Panpharma, Prancūzija 

	57.

2007
	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

(Adsorbuota C grupės meningokokų polisacharidinė konjuguota vakcina)


	Įteisinamas naujas Sub-Master (M1) ląstelių bankas NC1:M1.005, gautas iš pagrindinio (M0) ląstelių banko CW911215. Naujasis ląstelių bankas keičia NeisVac-C vakcinos gamyboje dabar naudojamą ląstelių banką NC1:M1.003.

Naujo ląstelių banko, veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacijos nesikeičia.


	Baxter AG, Austrija



	58.

2008
	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

(Adsorbuota C grupės meningokokų polisacharidinė konjuguota vakcina)


	Įteisinama Orth, Austrija kaip alternatyvi nefasuoto konjugato, nefasuoto produkto ir galutinio produkto tyrimo vieta. Naujoje vietoje bus atliekami 6 tyrimai: polisacharidų kiekio nustatymas, NeisVac-C aktyvumo tyrimas, N. Meningitidis C antikūnų tyrimas Elisa metodu, adsorbcijos lygio nustatymas, vakcinos vienodumo ir pastovumo, tapatybės.
	Baxter AG, Austrija



	59.

2009
	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.

(Adsorbuota C grupės meningokokų polisacharidinė konjuguota vakcina)


	Įteisinamas alternatyvus gamintojas HyClone Laboratories, Inc., JAV, kuris tieks vakcinos gamyboje naudojamus reagentus: 0,5M natrio hidroksidą, 0,9 % natrio chloridą, 1M natrio chloridą, 0,1M natrio fosfatą, 0,2M natrio fosfatą ir 0,1M fosfato rūgštį.


	Baxter AG, Austrija



	60.

2929
	Ultravist 300 injekcinis/infuzinis tirpalas

(Jopromidas)


	PCS ir PL įtraukiami perspėjimai dėl vaistinio preparato vizualinio patikrinimo prieš vartojant:

Prieš vartojant būtina patikrinti kontrastinę medžiagą vizualiai. Jos negalima vartoti, jei pakitusi spalva, yra nuosėdų (įskaitant kristalus) ar pažeista pakuotė. Kadangi Ultravist yra didelės koncentracijos tirpalas, todėl labai retai gali pasitaikyti kristalizacija (pieno-drumzlių išvaizdos ir/ar nuosėdos ant dugno, ar plaukiojantys kristalai).


	Schering AG, Vokietija



	61.

2930
	Ultravist 370 injekcinis/infuzinis tirpalas

(Jopromidas)


	
	Schering AG, Vokietija



	62.

1502

1503
	Diclac 25 mg skrandyje neirios tabletės 

Diclac 50 mg skrandyje neirios tabletės 

(Diklofenako natrio druska)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

4.2 sk. papildomas: Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).

4.3 sk. patikslinamas ir papildomas: 

· Padidėjęs jautrumas preparato veikliajai medžiagai ar bet kuriai pagalbinei medžiagai.

· Esama arba buvusi pepsinė skrandžio ar žarnų opa, ar hemoragijos (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo ar kraujavimo epizodų).

· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas susijęs su ankstesniu nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu.

· Sunkus, kepenų, inkstų ar širdies nepakankamumas (žr.4.4 skyrių).

· Pacientas yra vaikas arba jaunesnis negu 15 metų paauglys.

Be to, diklofenako, kaip ir kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), draudžiama vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis ar kiti NVNU skatina astmos priepuolio, dilgėlinės ar ūminės slogos atsiradimą.

4.4 sk. papildomas įspėjimais pagal EMEA rekomendacijas dėl diklofenako nepageidaujamo poveikio širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms, virškinimo traktui, odai, moters vaisingumui, taip pat dėl angliavandenių netoleravimo, kitais bendrais įspėjimais, taip pat patikslinant buvusius įspėjimus.
4.5 sk. patikslinama esama informacija apie sąveikas su diuretikais ir antihipertenziniais vaistais, antikoaguliantais ir trombocitų agregaciją slopinačiais preparatais ir papildant naujomis sąveikomis su SSRI ir Chinolonų grupės antibakteriniais vaistais.

4.6 sk. papildomas įspėjimais, kad vaisto negalima vartoti žindant ir kad vaistas gali mažinti moters vaisingumą.
4.8 sk. papildomas ir atnaujinamas pagal MedDRA reikalavimus ir CCDS.
4.9 sk. papildomas informacija apie gydymą ūmaus apsinuodijimo NVNU,  komplikacijų  atveju.


	HEXAL AG, Vokietija

	63.

1504

1505

1506
	Diclac ID 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, Diclac 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, Diclac ID 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (Diklofenako natrio druska)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

4.2 sk. papildomas: Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).
4.3 sk. patikslinamas ir papildomas: 
· Padidėjęs jautrumas preparato veikliajai medžiagai ar bet kuriai pagalbinei medžiagai.

· Esama arba buvusi pepsinė skrandžio ar žarnų opa, ar hemoragijos (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo ar kraujavimo epizodų).

· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas susijęs su ankstesniu nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu.

· Sunkus, kepenų, inkstų ar širdies nepakankamumas (žr.4.4 skyrių).

· Pacientas yra vaikas arba jaunesnis negu 18 metų paauglys.

Be to, diklofenako, kaip ir kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), draudžiama vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis ar kiti NVNU skatina astmos priepuolio, dilgėlinės ar ūminės slogos atsiradimą.

4.4 sk. papildomas įspėjimais pagal EMEA rekomendacijas dėl diklofenako nepageidaujamo poveikio širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms, virškinimo traktui, odai, moters vaisingumui, taip pat dėl angliavandenių netoleravimo, kitais bendrais įspėjimais, taip pat patikslinant buvusius įspėjimus.
4.5 sk. patikslinama esama informacija apie sąveikas su diuretikais ir antihipertenziniais vaistais, antikoaguliantais ir trombocitų agregaciją slopinačiais preparatais, papildoma  sąveikomis su SSRI ir Chinolonų grupės antibakteriniais vaistais.

4.6 sk. papildomas įspėjimais, kad vaisto negalima vartoti žindant ir kad vaistas gali mažinti moters vaisingumą.
4.8 sk. papildomas ir atnaujinamas pagal MedDRA reikalavimus ir CCDS.
4.9 sk. papildomas informacija apie gydymą ūmaus apsinuodijimo NVNU,  komplikacijų  atveju.


	HEXAL AG, Vokietija

	64.

1505a
	Diclac 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas (Diklofenako natrio druska)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

4.2 sk. papildomas: Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas ir trukmė

Diclac 75 mg/3 ml injekcinio tirpalo leidžiama vieną kartą giliai į sėdmenų raumenis.

Injekavus vaisto į raumenis, dėl galimos anafilaksinės reakcijos gydytojas, turėdamas paruoštas priemones neatidėliotinai pagalbai suteikti, pacientą turi stebėti mažiausiai vieną valandą.

4.3 sk. patikslinamas ir papildomas:

· Padidėjęs jautrumas preparato veikliajai medžiagai ar bet kuriai pagalbinei medžiagai.

· Esama arba buvusi pepsinė skrandžio ar žarnų opa, ar hemoragijos (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo ar kraujavimo epizodų).

· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas susijęs su ankstesniu nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu.

· Sunkus, kepenų, inkstų ar širdies nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių).

· Diclac 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas netinka vaikams ir jaunesniems negu 18 metų paaugliams.

Diklofenako, kaip ir kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), draudžiama vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis ar kiti NVNU skatina astmos priepuolio, dilgėlinės ar ūminės slogos atsiradimą.

4.4 sk. atnaujinimas, papildant įspėjimais pagal EMEA rekomendacijas dėl diklofenako nepageidaujamo poveikio širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms, virškinimo traktui, odai, moters vaisingumui, taip pat dėl injekcinio preparato atsargaus vartojimo sergantiems astma, kitais bendrais įspėjimais, taip pat patikslinant buvusius įspėjimus.
4.5 sk. patikslinama esamą informaciją apie sąveikas su diuretikais ir antihipertenziniais vaistais, antikoaguliantais ir trombocitų agregaciją slopinačiais preparatais ir papildant naujomis sąveikomis su SSRI ir Chinolonų grupės antibakteriniais vaistais.

4.6 sk. papildomas įspėjimais, kad vaisto negalima vartoti žindant ir kad vaistas gali mažinti moters vaisingumą.
4.8 sk. papildomas ir atnaujinamas pagal MedDRA reikalavimus ir CCDS.
4.9 sk. papildomas informacija apie gydymą ūmaus apsinuodijimo NVNU,  komplikacijų  atveju.


	HEXAL AG, Vokietija

	65.

2698

2699
	Diclomelan 50 mg plėvele dengtos tabletės

Diclomelan retard 100 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(Diklofenakas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas: Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei. 

4.3 sk. papildomas: 

Dabar esanti arba anamnezėje buvusi recidyvuojanti pepsinė opa/kraujavimas (du ar daugiau atskiri patvirtinto išopėjimo arba kraujavimo epizodai).
Anamnezėje buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto arba perforacija dėl nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimo.

Sunkus širdies nepakankamumas.

Paskutiniai trys nėštumo mėnesiai.

4.4 sk. papildomas naujais saugumo įspėjimais ir atsargumo priemonėmis. 

4.6 sk. papildomas išsamia informacija apie galimą neigiamą vaisto poveikį nėštumo eigai ir vaisiaus vystymuisi. Pateikti epidemiologinių tyrimų ir tyrimų su gyvūnais rezultatai, nurodyti nepageidaujami reiškiniai, kuriuos vaistas gali sukelti vartojamas tam tikru nėštumo laikotarpiu. 

4.8 sk. papildomas informacija apie virškinimo trakto bei odos ir poodinio audinio sutrikimus, širdies bei kraujagyslių sutrikimus. 


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

	66.

2898
	ALKA-PRIM 330 mg/100 mg šnypščiosios tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis /glicinas)
	PCS ir PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis:

4.3 sk. papildomas kontraindikacija dėl acetilsalicilo rūgšties vartojimo trečio nėštumo trimestro metu; 

4.6 sk. aprašomi galimi vaisiaus apsigimimai ar persileidimas, poveikis motinai ir naujagimiui, jeigu acetilsalicilo rūgštis vartojama trečio nėštumo trimestro metu. 


	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija

	67.

2118
	Inflammide 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Inflammide 200 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(Budezonidas)


	PCS ir PL keitimai, remiantis naujais literatūros duomenimis. 4.4 sk. papildomas specialiaisiais įspėjimais dėl ilgalaikio kortikosteroidų vartojimo. 

4.5 sk. pateikti nauji duomenys apie sąveiką

su beta-2 simpatikomimetikais, CYP 3A3/4 inhibitoriais, CYP 3A3/4 induktoriais, cimetidinu.

4.8 sk. nepageidaujamo poveikio reakcijos suskirstytos pagal organų sistemų klases.

 
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija 

	68.

2912
	Maxipime 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Cefepimas)
	Remiantis naujais literatūros duomenimis, PCS 4.2 ir 4.4 sk. papildomi informacija apie vaisto vartojimą ir atsargumo priemones pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu. 

4.3 sk. redakcija: Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai, kitokiems cefalosporinų grupės antibiotikams, penicilinams arba kitokiems beta laktaminiams antibiotikams.
4.8 sk. redakcinio pobūdžio pakeitimai.

5.1 sk. nurodoma farmakoterapinė grupė.

6.2 sk. papildytas informacija apie nesuderinamumą su vankomicino, gentamicino, tobramicino sulfato ar netilmicino sulfato tirpalais. 


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija

	69.

1821
	NOTTA geriamieji lašai, tirpalas

(Avena sativa D1, Phosphorus D12, Chamomilla D12, Coffea D12,

Zincum valerianicum D12)


	Remiantis poregistracinio stebėjimo duomenimis, periodiškai atnaujinamais saugumo protokolais ir ekspertų ataskaitomis, PCS papildomas informacija apie vaisto vartojimą ir atsargumo priemones vaikams ir kūdikiams. 4.2 sk. nurodomas dozavimas kūdikiams ir vaikams, o 4.4 sk. papildomas specialiu įspėjimu dėl NOTTA lašų sudėtyje esančio etanolio (43 ().
	Richard Bittner AG, Austrija

	70.

1915


	Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Endoxan 50 mg dengtos tabletės

(Ciklofosfamidas)


	Keičiama PCS ir atitinkamai PL, remiantis naujos literatūros duomenimis ir periodiškai atnaujinamais saugumo protokolais. 

4.5 sk. įrašyta sąveika su etanoliu, G-KSF bei GM-KSF, azatioprinu, intrakonazolu, busulfanu, ciklosporinu, citarabinu, ondansetronu.

4.8 sk. nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA reikalavimus, aprašytas naviko lizės sindromas, cholestazinė gelta, virusinio hepatito suaktyvėjimas, pankreatitas ir neurotoksiniai reiškiniai.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	71.

1098

	Androcur 50 mg tabletės

(Ciproterono acetatas)


	Keičiama PCS ir PL, papildant ir harmonizuojant 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 skyrius ir atitinkamai PL.

4.2 sk. patikslinama: Moterys, gydomos cikliniu kombinuotuoju būdu, tabletes turi gerti kasdien tuo pačiu laiku. Jei praėjo daugiau kaip 12 valandų nuo to laiko kai ji įprastai geria Diane tabletę, apsauga nuo nėštumo to ciklo metu gali būti sumažėjusi.

4.3 sk. išskirtos kontraindikacijos vyrams ir moterims. 

4.5 sk. įrašyta informacija apie CPA ir CYP metabolizuojančius preparatus, įskaitant statinus. 

4.8 sk. papildomos nepageidaujamos reakcijos - karščio pylimas ir prakaitavimas. 

5.1 sk. papildytas informacija apie preparato farmakodinamiką moterų ir vyrų organizme.

5.2 sk. įrašytas CYP metabolizmas. 


	Schering AG, Vokietija



	72.

2675 2676

	Reductil 10 mg kietos kapsulės
Reductil 15 mg kietos kapsulės

(Sibutraminas)

	Keičiama PCS remiantis PSUR Nr. 13 ir 14 naujais saugumo duomenimis. Keięiami PCS 4.3, 4.4, 4.8, 4.9 ir 5.2 skyriai. 

4.3 sk. patikslinta kontraindikacija - paskutinė inkstų ligos stadija, kai pacientui taikoma dializė. 

4.4 sk. detalizuotas kraujavimo tipas. 

4.8 sk. įrašyti nepageidaujami poveikiai - praeinantis trumpalaikis atminties sutrikimas, alopecija. 

5.2 sk. papildytas informacija apie farmakokinetines preparato savybes esant inkstų sutrikimui. 

4.9 sk. įrašyti perdozavimo nepageidaujami poveikiai - tachikardija, hipertenzija, galvos skausmas ir svaigimas bei informacija apie sibutramino metabolitų pašalinimą hemodializės metu.

	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija


	73.

2257
	L-ThyroxHEXAL 50 mikrogramų tabletės

(Levotiroksino natrio druska)


	Įteisinamas galutinio produkto pagalbinės medžiagos keitimas: kukurūzų krakmolas keičiamas magnio oksidu. Koreguojama kitų pagalbinių medžiagų kiekybinė sudėtis (manitolio, mikrokristalinės celiuliozės).


	Hexal AG, Vokietija

	74.

2258
	L-ThyroxHEXAL 100 mikrogramų tabletės

(Levotiroksino natrio druska)


	
	

	75.

2845
	Askofenas L 200/200/40 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis/

paracetamolis/

kofeinas monohidratas)


	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė, kurioje yra lizdinės plokštelės po 10 tablečių.

	UAB „Liuks“, Lietuva

	76.

1446
	Sedacoron 50 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(Amjodarono hidrochloridas)

	Keičiamas galutinio produkto sterilizavimo metodas: vietoje dabar naudojamo tirpalo sterilizavimo autoklavuojant 20 min. 100 ºC temperatūroje įteisinamas sterilus filtravimas (dukart, per 0,2 µm porų diametro filtrus).

Gamybos proceso kontrolės metu bus atliekamas „bioburden“ (mikrobinio užterštumo) testas ir filtro integralumo tyrimas.


	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija


IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil.

Nr. 
	Registravimo

liudijimo Nr.

	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Rp./-

	1. 
	97/4141/1
	Ambrohexal 7,5 mg/ml 

geriamasis tirpalas

	Ambroksolis
	Hexal AG, Vokietija
	-

	2. 
	93/168/3
	Berlocid 480 tabletės
	Trimetoprimas 80 mg Sulfametoksazolas 400mg

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	Rp.

	3. 
	LT/1/05/0289/

001-012
	Citalopram Winthrop 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Winthrop Medicaments, Prancūzija
	Rp.

	4. 
	LT/1/05/0289/

013-024
	Citalopram Winthrop 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Winthrop Medicaments, Prancūzija
	Rp.

	5. 
	LT/1/05/0289/

025-036
	Citalopram Winthrop 40 mg plėvele dengtos tabletės

	Citalopramas
	Winthrop Medicaments, Prancūzija
	Rp.

	6. 
	97/4121/1
	Hytrin 1 mg tabletės
	Terazozinas
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	Rp.

	7. 
	97/4123/1
	Hytrin 5 mg tabletės
	Terazozinas
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	Rp.

	8. 
	95/2704/2
	Maninil 3,5 tabletės
	Glibenklamidas
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	Rp.

	9. 
	LT/1/05/0243/

001-018
	Meramyl 1,25 mg tabletės
	Ramiprilis
	Keri Pharma Generics Ltd., Vengrija

	Rp.

	10. 
	LT/1/05/0243/

019-036
	Meramyl 2,5 mg tabletės
	Ramiprilis
	Keri Pharma Generics Ltd., Vengrija

	Rp.

	11. 
	LT/1/05/0243/

055-058
	Meramyl 5 mg tabletės
	Ramiprilis
	Keri Pharma Generics Ltd., Vengrija

	Rp.

	12. 
	LT/1/05/0243/

037-054
	Meramyl 10 mg tabletės
	Ramiprilis
	Keri Pharma Generics Ltd., Vengrija

	Rp.

	13. 
	02/7859/7
	Tegretol 400 mg tabletės
	Karbamazepinas
	Novartis Finland Oy, Suomija

	Rp.

	14. 
	02/7858/7
	Tegretol 200 mg tabletės
	Karbamazepinas
	Novartis Finland Oy, Suomija

	Rp.

	15. 
	1/4178/97
	Xylocaine adrenaline  injekcinis tirpalas
	Lidokainas 20 mg

Epinefrinas 

12,5 (g/ml

	Astra AB, Švedija
	Rp.


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:
	Eil.

Nr.
	Registravimo

liudijimo Nr.
	Preparato pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	01/908/1
	Bio-C.L.A. 1000 kapsulės
	Augalinių riebiųjų rūgščių mišinys (konjuguota linolo rūgštis) 1000 mg
	Pharma Nord ApS, Danija

	2. 
	01/909/1
	Bio-Ginseng 150 mg kapsulės
	Ženšenio šaknies ekstraktas
	Pharma Nord ApS, Danija

	3. 
	2000/899/11
	Harmony Line Coenzym Q10 10 mg kapsulės
	Kofermentas Q10
	Galena a.s., Čekija

	4. 
	2000/898/11
	Harmony Line Echinacea 100 mg kapsulės
	Echinaceae pallidae radice siccum extract
	Galena a.s., Čekija

	5. 
	2000/900/11
	Harmony Line EPO 

500 mg kapsulės
	Dvimetės nakvišos aliejus
	Galena a.s., Čekija

	6. 
	2000/902/11
	Harmony Line EPO +Vitamin E and Iron
	Dvimetės nakvišos aliejus 366 mg Tokoferolis 17,9 mg; Geležis 10,25 mg
	Galena a.s., Čekija

	7. 
	2000/897/11
	Harmony Line Ginseng 50 mg kapsulės
	Ženšenio ekstraktas
	Galena a.s., Čekija

	8. 
	01/893/1
	Propolio aliejus
	Propolio tirštas ekstraktas 7,5-12,5 g/ 1000 g 
	Medicata filia UAB, Lietuva


