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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	HYZAAR 100 mg/
12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28


	Losartano kalio druska,
hidrochlorotiazidas
    Hidrochlorotiazidas


	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdis, gydant vien losartanu ar hidrochlorotiazidu, reguliuojamas nepakankamai.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva 
	Rp

NP

10.1 (b) 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	2. 
	nicorette freshfruit 2 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N15, N30, N105


	Nikotinas
	Priklausomybei nuo tabako gydyti, lengvinant nutraukimo simptomus, kad būtų lengviau laikinai susilaikyti nuo rūkymo, o apsisprendus ‑ mesti rūkyti. Rūkoriams, kurie nepajėgia arba nepasirengę staigiai nutraukti rūkymo, kramtomoji guma gali būti naudojama kaip programos, padedančios mažinti rūkymą prieš visišką jo nutraukimą, dalis.

	McNeil AB, Švedija

	Ne Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	3. 
	nicorette freshfruit 4 mg vaistinė kramtomoji guma

Lizdinė plokštelė N15, N30, N105


	
	
	
	

	4. 
	Xylo-Mepha 0,05 % nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	Ksilometazolino hidrochloridas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus ar susirgus sinusitu.

Papildomas vidurinės ausies uždegimo gydymas: nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas.
Xylo-Mepha 0,05 % nosies purškalas skirtas vartoti 2‑6 metų vaikams.

	Mepha Lda., Portugalija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	Xylo-Mepha 0,1 % nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Ksilometazolino hidrochloridas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus ar susirgus sinusitu.

Papildomas vidurinės ausies uždegimo gydymas: nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas.

Xylo-Mepha 0,1 % nosies purškalas skirtas vartoti suaugusiems ir mokyklinio amžiaus vaikams.
	Mepha Lda., Portugalija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)


2. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.

3580
	Clexane 6000 anti-Xa TV /0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	Enoksaparino natrio druska


	Ūminio miokardo infarkto su ST pakilimu gydymas, įskaitant ir vaistiniais preparatais gydomus ligonius, ir tuos, kuriems bus atliekama perkutaninė transliuminalinė koronarinė intervencija.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”


	NP

	2.

3581
	Clexane 8000 anti-Xa TV /0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	
	
	
	

	3.

3582
	Clexane 10000 anti-Xa TV /1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


	
	
	
	

	4.

2601
	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

	Nadroparinas

	Tromboembolijos profilaktika esant didelei jos rizikai (kvėpavimo nepakankamumo, kvėpavimo organų infekcijos ir (ar) širdies nepakankamumo atveju) terapiniams pacientams, kurie yra hospitalizuoti intensyviosios terapijos skyriuje.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	NP


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
Lizdinė plokštelė N20,
N50, N100

	Pentoksifilinas
	Simptominis arterinės periferinės kraujotakos sutrikimo 
(pvz.: protarpinio šlubumo) gydymas.
	ZENTIVA a.s., Slovakija


	Rp

NP

10.1.(a)(ii)

	2. 
	AGAPURIN 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100

	
	
	
	

	3. 
	AQUADETRIM 15 000 TV/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Cholekalciferolis


	Vitamino D trūkumo gydymas ir jo profilaktika.


	Medana Pharma SA, Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Baclosal 10 mg tabletės

Buteliukas N50

	Baklofenas
	Sunkios lėtinės skeleto raumenų spazminės būklės, sukeltos išsėtinės (dauginės) sklerozės ar dalinės trauminės nugaros smegenų pažaidos, gydymas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1.(a)(ii)

	5. 
	Baclosal 25 mg tabletės

Buteliukas N50

	
	
	
	

	6. 
	Buscopan 10 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Hioscino butilbromidas


	Virškinimo trakto spazmų ir šlapimo takų spazmų mažinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	Buscopan 10 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10
	Hioscino butilbromidas


	Virškinimo trakto spazmų ir šlapimo takų spazmų mažinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Corsodyl Mint 0,2 % burnos gleivinės tirpalas

Buteliukas (300 ml) N1
	Chlorheksidino digliukonatas
	Pagalbinis burnos ertmės infekcinių ligų (pvz., gingivito, dantų protezų sukelto stomatito ar pienligės) gydymas ar profilaktika po chirurginių apydančio procedūrų.

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	Dentinox burnos gleivinės gelis

Tūbelė (10 g) N1 


	Ramunėlių tinktūra, lidokaino hidrochloridas, makrogolio laurilo eteris


	Trumpalaikis pieninių dantų dygimo sukeltų simptomų mažinimas. 
	Dentinox Gesellschaft für pharmazeutische Präparate Lenk & Schuppan, Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	10. 
	Deprexetin 20 mg kietos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N30
	Fluoksetinas
	Suaugusiesiems

Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas.

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


	ICN Polfa Rzeszów S.A.


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	11. 
	Diflazon 50 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7

	Flukonazolas
	Ūminės ir recidyvuojančios makšties kandidozės gydymas tuo atveju, kai būtina vartoti sisteminio poveikio vaistinių preparatų. 

Gleivinės kandidozės, įskaitant burnos ertmės ir ryklės, stemplės, gleivinės ir odos, neinvazinę bronchų ir plaučių bei kandidurijos gydymas pacientams, kurių imuninis atsakas nepakankamas.

Sisteminės kandidozės (kandidemijos, diseminuotos giliosios kandidozės, peritonito) gydymas ligoniams, kuriems nėra neutropenijos.

Su kaulų čiulpų persodinimu susijusios giliosios kandida infekcijos, ypač sukeltos Candida albicans, profilaktika.

Odos grybelinės ligos, sukeltos Tinea corporis, Tinea cruris arba kitokių dermatomicetų, nustatytos tiesioginiu mikroskopiniu ir (arba) mikrobiologiniu tyrimu, gydymas tuo atveju, kai būtinas sisteminis poveikis.

Ūminio kriptokokinio meningito gydymas suaugusiems, įskaitant ir tuos, kuriems dėl AIDS, po organų persodinimo ar dėl kitų priežasčių pasireiškė imuninės sistemos funkcijos slopinimas.

Kriptokokų sukeltos ligos atkryčio profilaktika žmonėms, sergantiems AIDS.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines priešgrybelinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 

Vaikams tinkamos ne visos indikacijos (žr. 4.2 skyrių).

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii) I paragr.

	12. 
	Diflazon 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	13. 
	Diflazon 150 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N1

	
	
	
	

	14. 
	Diflazon 200 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N20
	
	
	
	

	15. 
	ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5, N10, N100


	Metoklopramido hidrochloridas
	Suaugę vyresni kaip 20 metų 

Vaistų nuo vėžio sukeliamo pykinimo ir vėmimo profilaktika.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika.
Plonosios žarnos tyrimo zondu palengvinimas ir skrandžio išsituštinimo bei plonųjų žarnų pasažo pagreitinimas atliekant radiologinį tyrimą.

Vaikai, paaugliai ir suaugę iki 20 metų
Vėmimas, susijęs su spinduliniu gydymu ir citotoksinių vaistų netoleravimu. 

Pagalba įvedant gastrointestinalinį zondą. 
	Medochemie Ltd., Kipras


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	16. 
	Eltroxin 100 mikrogramų tabletės

Tablečių talpyklė N 100
	Levotiroksino natrio druska


	Hipotirozės gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

Maišelis (1500 ml) N6

Maišelis (2000 ml) N5

Maišelis (2500 ml) N4


	Ikodekstrinas, natrio chloridas, natrio laktatas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas

	EXTRANEAL tirpalas yra vartojamas gliukozės pagrindu pagaminto peritoninės dializės tirpalo pakeitimui vieną kartą per dieną atliekant nuolatinę ambulatorinę peritoninę dializę arba automatizuotą peritoninę dializę, gydant lėtinį inkstų nepakankamumą, ypač pacientams, kuriems sutrikusi gliukozės tirpalų ultrafiltracija, dėl ko jiems gali prailgėti nuolatinės ambulatorinės peritoninės dializės trukmė. 
	Baxter Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	ISDN-ratiopharm 20 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50

	Izosorbido dinitratas


	Krūtinės anginos gydymas ir jos priepuolių profilaktika.
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

 I paragr.

	19. 
	ISDN-ratiopharm 40 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50

	
	
	
	

	20. 
	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N100

	Verapamilio hidrochloridas


	· Krūtinės anginos gydymas. 

· Arterinės hipertenzijos gydymas.

· Supraventrikulinės tachikardijos gydymas ir skilvelių susitraukimų dažnio mažinimas prieširdžių virpėjimo arba plazdėjimo, išskyrus susijusius su VPV sindromu, atveju. 


	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)



	21. 
	Isoptin retard 240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	
	
	
	

	22. 
	Fraxiparine 2850 (anti-Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,3 ml) N2, N10


	Nadroparino kalcio druska


	Tromboembolijos profilaktika:

- bendrųjų bei ortopedinių operacijų atveju,

- esant didelei jos rizikai (kvėpavimo nepakankamumo, kvėpavimo organų infekcijos ir (ar) širdies nepakankamumo atveju) terapiniams pacientams, kurie yra hospitalizuoti intensyviosios terapijos skyriuje.

Tromboembolijos gydymas.

Koaguliacijos profilaktika hemodializės metu.

Nestabilios krūtinės anginos ir miokardo infarkto be Q bangos [Q-] gydymas.


	UAB GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	23. 
	Fraxiparine 3800 (anti-Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,4 ml) N2, N10


	
	
	
	

	24. 
	Fraxiparine 5700 (anti-Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,6 ml) N10
	
	
	
	

	25. 
	Fraxiparine 7600 (anti-Xa) TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas (0,8ml) N10
	
	
	
	

	26. 
	Fraxiparine Forte 11 400 (anti-Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,6 ml) N2, N10
	Nadroparino kalcio druska


	Tromboembolijos gydymas.


	UAB GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	27. 
	Fraxiparine Forte 15 200 (anti-Xa) TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(0,8 ml) N2, N10
	
	
	
	

	28. 
	Fraxiparine Forte 19 000 (anti-Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas 
(1 ml) N2, N10
	
	
	
	

	29. 
	Loratin 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Loratadinas
	Simptominis alerginės slogos ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	HEXAL AG, Vokietija

	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.


	30. 
	Loratin express 10 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N10


	Loratadinas
	Simptominis alerginės slogos ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	HEXAL AG, Vokietija

	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	31. 
	Metoprolol-ratiopharm 
50 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N30

	Metoprololio tartratas


	-Arterinės hipertenzijos gydymas.
- Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

- Širdies ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui , ypač 

supraventrikulinės tachikardijos, gydymas.
- Ūminio miokardo infarkto gydymas ir pakartotinio miokardo infarkto profilaktika.

- Migrenos priepuolio profilaktika.

	ratiopharm GmbH, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	32. 
	Metoprolol-ratiopharm 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	33. 
	Naklofen 10 mg/g gelis

Tūbelė N1
	Diklofenako natrio druska
	Lokalus skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, jei yra:

· smulkiųjų ir vidutinio dydžio sąnarių osteoartrozė;

· bursitas, tendinitas, tendovaginitas, mialgija, epikondilitas, peties sąnario periartritas;

· strėnų gėla (lumbago);

- sąnario raiščių ir raumenų sumušimas ar patempimas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	NeRp

NP

10.1(a)(ii) str.


	34. 
	PAN-AMOXICILLIN 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (1 g) N50
	Amoksicilinas
	· Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas, kai būtini parenteraliniu būdu vartojami antibiotikai:

-
ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, sinusito, faringito);

-
apatinių kvėpavimo takų (lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

-
inkstų ir šlapimo takų (cistito, uretrito, pielonefrito);


-
mažojo dubens uždegiminės ligos, įskaitant sepsinį abortą;


-
virškinimo trakto (cholecistito, cholangito, cholangiolito, vidurių šiltinės, paratifo)


-
kitų gyvybei pavojingų ligų (sepsio, meningito, endokardito).

· Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.  
	Panpharma SA, Prancūzija
	Rp

NP

10.1.(a)(iii) straipsnis I paragr.



	35. 
	PAN-AMOXICILLIN 1000 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (1 g) N50
	
	
	
	

	36. 
	PAN-CEFAZOLIN 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (1 g) N50
	Cefazolinas


	Cefazolinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas, kai būtini parenteraliniu būdu vartojami antibiotikai:

· ausų, nosies ir gerklės (otito, sinusito, tozilito, faringito, laringito);

· apatinių kvėpavimo takų (ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· inkstų ir šlapimo takų (ūminio ir lėtinio pielonefrito, cistito);

· odos ir minkštųjų audinių (absceso, flegmonos, celiulito, infekuotos žaizdos);

· kaulų ir sąnarių (osteomielito, sepsinio artrito, bursito);

· kitų užkrečiamųjų ligų, įskaitant sepsį (kartu su kitais antibakteriniais vaistais). 

Infekcijos profilaktika virškinimo trakto, mažojo dubens organų, ortopedinių, širdies, plaučių operacijų metu.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.  


	Panpharma SA, Prancūzija


	Rp

NP

10.1.(a)(iii) straipsnis I paragr.



	37. 
	Panthenol Spray 4,63 % odos putos

Purškalo talpyklė (130 g) N1
	Dekspantenolis


	Pagalbinis odos ir gleivinės žaizdų gydymas.
	Chauvin ankerpharm GmbH, Vokietija


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	38. 
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90;

Inhaliatorius N1;

Lizdinė plokštelė N10 + Inhaliatorius N1;

Lizdinė plokštelė N30 + Inhaliatorius N1;

(Lizdinė plokštelė N30 + Inhaliatorius N1) x 5 (pakuotė ligoninėms);

Lizdinė plokštelė 

N60 x 5 (pakuotė ligoninėms)


	Tiotropio bromidas

	Lėtinės obstrukcinės plaučių ligos (LOPL) palaikomasis bronchų plečiamasis gydymas, simptomų lengvinimas. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)



	39. 
	Ursofalk 250 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50
	Ursodeoksicholio rūgštis
	Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas tuo atveju, kai tulžies pūslės akmenų šešėliai nėra matomi rentgeno nuotraukose ir yra ne didesni kaip 15 mm skersmens, o tulžies pūslės veikla dėl susidariusių akmenų nėra sutrikusi.
Tulžies refliukso sukelto skrandžio gleivinės uždegimo gydymas.

Simptominis pirminės bilijinės kepenų cirozės gydymas, jei ji yra ne dekompensuota.


	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija
	Rp

8.3(i)

NP



	40. 
	Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (200 išpurškimų) N1


	Salbutamolis
	Bronchinės astmos ar lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukeltos laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas ar profilaktika sergant fizinio krūvio sukeliama bronchine astma arba prieš numatomą  kontaktą su bronchų spazmą sukeliančiais alergenais.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	41. 
	Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis tirpalas

Ampulė N20, N40


	Salbutamolis
	Sunkaus bronchų spazmo, atsiradusio laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos metu, sergant bronchine astma ir lėtine obstrukcine plaučių liga, kai nėra atsako į įprastinį gydymą, lengvinimas bei astminės būklės gydymas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	42. 
	Ventolin 500 mikrogramų /ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N5
	Salbutamolis
	Sunkaus bronchų spazmo, atsiradusio laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos metu, sergant bronchine astma ir lėtine obstrukcine plaučių liga, lengvinimas bei astminės būklės gydymas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)




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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 

1371
	Rispolept Consta 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rispolept Consta 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rispolept Consta 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(risperidonas)

LT R 03/7945/1

LT R 03/7946/1

LT R 03/7947/1
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	2. 

514
	Rispolept Consta 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rispolept Consta 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rispolept Consta 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(risperidonas)

LT R 03/7945/1

LT R 03/7946/1

LT R 03/7947/1
	Papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.8, 5.2, 6.5 ir 6.6 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	3. 

1362
	Rispolept Consta 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rispolept Consta 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rispolept Consta 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(risperidonas)

LT R 03/7945/1

LT R 03/7946/1

LT R 03/7947/1
	Papildomi PCS 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	4.

2049
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas)

LT R 01/7312/2
	PL papildymas.
	Baxter Oy, Suomija 


	5.

556
	EXTRANEAL peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas)

LT R 01/7312/2
	Papildomas PCS 4.4. 4.5, 4.8 sk. bei atitinkamai PL.


	Baxter Oy, Suomija

	6.

1168
	Hydrea 500 mg kietos kapsulės 

(hidroksikarbamidas)

LT/1/98/0429/001
	Papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	7.

3765-3766
	Eloxatin 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(oksaliplatina) 

LT/1/99/0216/001-002
	Papildomas PCS 4.2 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	8.

818-819
	Eloxatin 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(oksaliplatina) 

LT/1/99/0216/001-002
	Atnaujinami PCS 4.4, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	9.

820-821
	Eloxatin 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(oksaliplatina) 

LT/1/99/0216/001-002
	Atnaujinami PCS 4.2 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	10.

677
	Edronax 4 mg tabletės

(reboksetinas)

LT R 2000/6804/1
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	11.

2602-2603
	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

 Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

 Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 11400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 15200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 19000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas 

(nadroparinas)

LT R 94/1578/12

LT R 2000/7204/9

LT/1/98/0027/001-002

LT R 2000/6816/1

LT R 2000/6817/1

LT R 2000/6818/1
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.


	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė

	12.

182


	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

LT R 97/4442/4

LT R 97/4443/4
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė



	13.

2354


	EPREX 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT R 01/7750/9
	Atnaujinti pagrindiniai duomenys apie preparatą.


	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva.


	14.

2355


	EPREX 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT R 01/7750/9
	Keičiami PCS 4.4, 4.8 ir 5.1 skyriai
	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva.


	15.

2356


	EPREX 40 000 TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT R 01/7750/9
	Keičiami PCS 4.3 ir 4.4 skyriai bei PL. 


	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva.


	16.

1592
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)

LT/1/95/1149/001
	PCS keitimas: keičiami 4.6 ir 4.8 skyriai. Atitinkami keitimai PL.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	17.

760


	FACTOR  VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus VII koaguliacijos faktoriaus)

LT R 03/8051/1
	PCS ir PL atnaujinimas.

	Baxter AG, Austrija



	18.

1242


	Encepur children 0,75 mikrogramai/ 0,25 ml injekcinė suspensija

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)
LT R 02/7698/3
	PCS keitimas: 4.2 sk. papildymas.

	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG, Vokietija



	19.

N1241


	Encepur adults 1,5 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)
LT R 97/5103/10
	PCS keitimas: 4.2 sk. papildymas.

	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG, Vokietija



	20.

1865
	AVAXIM injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)

LT R 97/4524/2
	PCS keitimas: keičiamas 4.1, 4.2 ir 5.1 skyriai.

	Aventis Pasteur S.A., Prancūzija



	21.

223
	neo-bronchol 15 mg kietosios pastilės

(ambroksolis)

LT R 03/8211/8
	Tikslinamas PCS 4.2 sk..
	Divapharma-Knufinke Arzneimittelwerk GmbH, Vokietija

	22.

349


	Ursofalk 250 mg kietos kapsulės 

(ursodeoksicholio rūgštis)

LT R 96/3046/3
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6, 5.2, ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija



	23.

515


	Ursofalk 250 mg kietos kapsulės

(ursodeoksicholio rūgštis)

LT R 96/3046/3
	Tikslinamas PCS 4.2 sk..
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija



	24.

925
	HICONCIL 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)

LT R 98/5349/2
	Galutinio produkto naujo gamintojo įteisinimas.
	Krka,d.d., Novo mesto, Slovėnija



	25.

926
	HICONCIL 125 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)

LT R 96/3111/3
	Galutinio produkto naujo gamintojo įteisinimas.
	Krka,d.d., Novo mesto, Slovėnija



	26.

1777
	Eltroxin 100 mikrogramų tabletės 

(levotiroksino natrio druska)

LT R 94/421/5
	Tablečių sudėties, išvaizdos, tinkamumo laiko, vidinės pakuotės keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	27.

1312
	Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(išgrynintas b tipo Haemophilus influenzae kapsulinis polisacharidas)

LT R 97/5308/9
	Įtraukiama papildoma Hib adsorbuotos 10 µg vakcinos išpilstymo ir liofilizavimo vieta – gamykla Wavre, Belgija. 


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	28.

1313
	Infanrix Hib injekcinė suspensija 

(kombinuota difterijos, stabligės, aceliulinio kokliušo, inaktyvuoto poliomielito ir influencos hemofilo b vakcina)

LT R 02/7757/1
	Įtraukiama papildoma Hib adsorbuotos 10 µg vakcinos išpilstymo ir liofilizavimo vieta. 


	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	29.

1314
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(kombinuota difterijos, stabligės, aceliulinio kokliušo, inaktyvuoto poliomielito ir influencos hemofilo b vakcina)

LT 2000/7061/4
	Įtraukiama papildoma Hib adsorbuotos 10 µg vakcinos išpilstymo ir liofilizavimo vieta.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	30.

775
	Lanvis 40 mg tabletės

(tioguaninas)

LT/1/02/0935/001
	Veikliosios medžiagos alternatyvios gamybos vietos įteisinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	31.

1959
	Havrix 1440 ELISA vienetų/dozėje injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))

LT R 96/3312/4

LT R 01/7423/5
	Konservanto 2-fenoksietanolio pašalinimas iš vakcinos sudėties.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	32.

1960
	Havrix 720 Junior

vienetų/dozėje injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota))

LT R 96/3973/9
	Konservanto 2-fenoksietanolio pašalinimas iš vakcinos sudėties.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	33.

924
	VISIPAQUE 270 mg/ml injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 320 mg/ml injekcinis tirpalas

(jodiksanolis)

LT R 02/7882/8

LT R 02/7996/10
	Keičiama tarpinio produkto ir galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacija.


	GE Healthcare AS, Norvegija



	34.

925
	OMNIPAQUE 240 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 300 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 350 mg I/ml injekcinis tirpalas

(joheksolis)

LT/1/99/0871/001-003,

LT/1/99/0871/005-012,

LT/1/99/0871/014,

LT/1/99/0871/016-028
	Keičiama tarpinio produkto ir galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacija.


	GE Healthcare AS, Norvegija



	35.

1422
	ISOPRINOSINE 500 mg tabletės

(inozino dimepranolio acedobenas)

LT/1/98/0673/001
	Keičiamos veikliosios medžiagos gamyboje naudojamos pradinės ir tarpinių medžiagų specifikacijos. 


	TEVA Pharmaceutical Works private Limited Company, Vengrija

	36.

1423
	ISOPRINOSINE 500 mg tabletės

(inozino dimepranolio acedobenas)

LT/1/98/0673/001
	Keičiama veikliosios medžiagos tinkamumo laiko specifikacija. 


	TEVA Pharmaceutical Works private Limited Company, Vengrija

	37.

636
	Glucotrol XL 5mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Glucotrol XL 10mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(glipizidas)

LT R 98/5789/1 

LT R 98/5790/1
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė karalystė



	38.

5
	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės

(bisakodilis)

LT R 01/7455/7
	Galutinio produkto gamybos proceso kritinių etapų duomenų pateikimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	39.

959-

964


	DEPAKINE CHRONOSPHERE 50 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE CHRONOSPHERE 100 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE CHRONOSPHERE 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE CHRONOSPHERE 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE CHRONOSPHERE 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE CHRONOSPHERE 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas/valpro rūgštis)

LT/1/07/0952/001-012
	Galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	40.

967
	Efisol 0,25/30 mg kietosios pastilės

Efisol 0,25/30 mg čiulpiamosios tabletės

(dekvalinio chloridas/askorbo rūgštis)

LT R 01/7241/3
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	Actavis Nordic A/S, Danija

	41.

1510
	Efisol 0,25/30 mg kietosios pastilės

(dekvalinio chloridas/askorbo rūgštis)

LT R 01/7241/3
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas
	Actavis Nordic A/S, Danija

	42.

88
	Isodinit 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(izosorbido dinitratas)

LT R 2000/7189/9
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	43.

93
	Isodinit 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(izosorbido dinitratas)

LT R 2000/7189/9
	Galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	44.

781
	Loratin 10 mg tabletės

(loratadinas)

LT R 02/7631/2
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	HEXAL AG, Vokietija



	45.

1884
	Loratin express 10 mg tabletės

(loratadinas)

LT R 02/7632/2
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	HEXAL AG, Vokietija



	46.

817
	Pedeks 0,5% odos tirpalas

(permetrinas)

LT R 96/3522/5
	Vidinės pakuotės sudėtinės medžiagos keitimas.


	Limited Liability Company „LMP“, Latvija

	47.

939
	TAZOCIN 4000/500 mg milteliai injekciniam/ infuziniam tirpalui

(piperacilinas/tazobaktamas)

LT R 97/4797/6
	PCS 6.6 skyriaus papildymas.


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija


