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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-03-08 Nr. 1C-03
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

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

	1. 
	Calcium fluoratum D12 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Calcium fluoratum D12

	UAB „Balt Supplement“, Lietuva


	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų
	Lizdinė plokštelė, N80, N200
	Ne Rp

	2. 
	Calcium phosphoricum D6 BS tabletės
	1 tabletėje yra 250 mg Calcium phosphoricum D6


	
	
	
	
	

	3. 
	Calcium sulfuricum D6 BS tabletės


	1 tabletėje yra 250 mg Calcium sulfuricum D6


	
	
	
	
	

	4. 
	Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija 


	8.3(i) 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito, faringito;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;

· odos ir poodinio audinio, pvz., folikulito, celiulito, rožės.

H. pylori naikinimas pacientams, kurie serga dvylikapirštės žarnos opalige (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N14 (2x7), N16 (2x8), N20 (2x10), N21 (3x7), N30 (3x10), N42 (6x7), N100 (10x10), N120 (12x10)
	Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.

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

	1. 
	ALTIVA 120 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 120 mg feksofenadino hidrochlorido.
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	ALTIVA 120 mg tabletės

 Sezoninės alerginės slogos simptomų lengvinimas. 
	Lizdinė plokštelė N10
	Rp



	2. 
	ALTIVA 180 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 180 mg feksofenadino hidrochlorido.
	
	
	ALTIVA 180 mg tabletės

Lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomų lengvinimas.
	
	

	3. 
	Asparaginase medac 10 000 V milteliai injekciniam tirpalui


	Kiekviename buteliuke yra 10 000 V (atitinka 167 (kat) asparaginazės.
	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija
	10 a str.
	Sudedamoji kombinuotojo priešvėžinio gydymo dalis sergant ūmine vaikų bei suaugusių žmonių limfoleukemija, taip pat vaikų ne Hodžkino limfoma.
	Buteliukas N1, N5


	Rp



	4. 
	Asparaginase medac 5 000 V milteliai injekciniam tirpalui


	Kiekviename buteliuke yra 5 000 V (atitinka 83 (kat) asparaginazės.
	
	
	
	
	

	5. 
	BROMHEXINE-GRINDEKS 4 mg/5 ml sirupas
	5 ml sirupo (viename matavimo šaukšte) yra 4 mg bromheksino hidrochlorido.


	AS GRINDEKS, Latvija


	10 a str.
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	Buteliukas (100ml) N1+ matavimo šaukštas (N1)
	Ne Rp



	6. 
	CARMITANTA vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 0,3333 g Menthae piperitae L., folium (pipirmėčių lapų), 0,3333 g Foeniculum vulgare Miller, fructus (pankolių vaisių), 0,3334 g Valerianae officinalis L., radix (valerijonų šaknų).


	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas vartoti esant nedideliam sutrikusio tulžies išsiskyrimo ir vidurių pūtimo šalinimui.
	Maišelis 

(50 g) N1;

Paketėlis

(2 g) N25


	Ne Rp



	7. 
	CHOLANTAKTIV vaistažolių arbata


	Viename grame vaistažolių arbatos yra 0,4 g Helichrysum arenarium L., Moench, flos (smiltyninių šlamučių žiedų), 0,2 g Menthae x piperitae L., folium (pipirmėčių lapų), 0,2 g Achillea millefolium L., herba (kraujažolių žolės), 0,2 g Coriandrum sativum L., fructus (kalendrų vaisių).

	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas vartoti nedideliam sutrikusio tulžies išsiskyrimo ir vidurių pūtimo šalinimui.
	Maišelis 

(50 g) N1


	Ne Rp



	8. 
	DICETEL 50 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje tabletėje yra 50 mg pinaverio bromido.
	Abbott Products SAS, Prancūzija
	8.3(i)
	Funkcinio žarnyno veiklos sutrikimo sukelto skausmo ir kito laikino žarnyno diskomforto simptominis gydymas.

Skausmo, atsiradusio dėl funkcinio tulžies takų sutrikimo, simptominis gydymas.

Žarnyno paruošimas bario klizmai.


	Dvisluoksnė juostelė N20
	Rp



	9. 
	EnaHEXAL Comp 
20 mg/12,5 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg enalaprilio maleato ir 12,5 mg hidrochlortiazido.


	Hexal AG, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas, jeigu gydymas vien enalapriliu buvo nepakankamai veiksmingas.


	Lizdinė plokštelė N30, N60
	Rp



	10. 
	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2,5 mg letrozolo.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	(
Pagalbinis ankstyvo krūties vėžio, kuriame yra hormoninių receptorių, gydymas moterims postmenopauziniu periodu.   

(
Tęstinis pagalbinis nuo hormonų priklausomo ankstyvo krūties vėžio gydymas postmenopauziniu periodu moterims, kurioms prieš tai 5 metus taikytas įprastinis pagalbinis gydymas tamoksifenu.  

(
Pirmaeilis progresavusio nuo hormonų priklausomo krūties vėžio gydymas moterims postmenopauziniu periodu.

(
Progresavusio krūties vėžio gydymas po natūralios arba dirbtiniu būdu sukeltos menopauzės moterims, kurios anksčiau buvo gydytos antiestrogenais, tuo atveju, jeigu vėžys atsinaujino arba progresuoja. 

Krūties vėžio, kurio audinyje hormoninių receptorių nėra, gydymo šiuo vaistiniu preparatu veiksmingumas neįrodytas. 


	Lizdine plokštelė N30 


	Rp



	11. 
	Fenivir 1 % kremas
	1 g kremo yra 10 mg pencikloviro.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	8.3(i)
	Herpes simplex viruso sukeltos lūpų pūslelinės (Herpes labialis) gydymas.


	Tūbelė (2 g) N 1;

Tūbelė (2 g) N1 + aplikatorius N20
	Ne Rp



	12. 
	Gabitril 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg tiagabino (tiagabino hidrochlorido monohidrato pavidalu).


	Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija
	8.3(i)
	Papildomas židininių epilepsinių traukulių (su antriniais generalizuotais traukuliais ar be jų) gydymas tokiu atveju, jeigu optimali bent vieno kito vaisto nuo epilepsijos dozė yra nepakankamai veiksminga.


	Tablečių talpyklė N50, N100
	Rp



	13. 
	Gabitril 5 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg tiagabino (tiagabino hidrochlorido monohidrato pavidalu).


	
	
	
	
	

	14. 
	Hexoral 1 mg/ml gargalas/burnos ploviklis
	1 ml gargalo/burnos ploviklio yra 1 mg heksetidino.


	McNeil Products Limited, Jungtinė Karalystė


	10 a str.
	Lokalus lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų, pavyzdžiui, faringito, tonzilito, gingivito, stomatito, aftinių opų gydymas.

Burnos ir ryklės infekcijos profilaktika prieš chirurgines procedūras ir po jų.
	Buteliukas 
(200 ml) N1;

Matavimo taurelė N1


	Ne Rp



	15. 
	Hexoral 2 mg/ml burnos gleivinės purškalas


	1 ml burnos gleivinės purškalo yra 2 mg heksetidino.
	
	
	
	Buteliukas (40 ml) N1;

Aplikatorius N1


	

	16. 
	IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija
	Vienoje dozėje (0,5 ml) yra ne mažiau kaip 2 TV išgryninto difterijos anatoksino1 ir ne mažiau kaip 20 TV išgryninto stabligės anatoksino1;

1adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu - 0,6 mg Al3+
	SANOFI PASTEURS.A., Prancūzija


	8.3(i)


	Paauglių ir suaugusiųjų aktyvioji imunizacija nuo difterijos ir stabligės įskaitant:

-
pirminę vakcinaciją ir įprastinę revakcinaciją;

-
profilaktiką po sužeidimo, jei žaizdoje gali būti stabligės sporų, ir jei reikalinga revakcinacija nuo difterijos.

Reikia laikytis oficialių nacionalinių rekomendacijų.


	Buteliukas

(5 ml - 10 dozių) N10


	Rp



	17. 
	IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
	Vienoje dozėje (0,5 ml) yra ne mažiau kaip 2 TV išgryninto difterijos anatoksino1 ir ne mažiau kaip 20 TV išgryninto stabligės anatoksino1;

1adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu - 0,6 mg Al3+
	
	
	
	Užpildytas švirkštas 

(0,5 ml) N1
	

	18. 
	Loradon 10 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.


	Actavis UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	10 str.1 d.
	Simptominis alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	19. 
	Loradon 10 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	20. 
	Myleran 2 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 2 mg busulfano.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	Paliatyvus lėtinės mieloleukemijos lėtinės fazės gydymas.

Ilgalaikės remisijos sukėlimas sergant tikrąja policitemija, ypač kai yra ženkli trombocitozė.

Atskirų esencialinės (hemoraginės) trombocitemijos ir mielofibrozės atvejų gydymas.
	Buteliukas N100


	Rp



	21. 
	Olfen Lactab 50 mg skrandyje neirios dengtos tabletės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje dengtoje tabletėje yra 50 mg diklofenako natrio druskos.
	Mepha Lda, Portugalija
	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, tendosinovitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų. 


	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	22. 
	Olfen Rectocaps 100 mg tiesiosios žarnos kapsulės
	Kiekvienoje tiesiosios žarnos kapsulėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos.
	Mepha Lda, Portugalija
	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

· minkštųjų audinių ligos (periartritas, tendinitas, tendosinovitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.


	Lizdinė plokštelė N5
	Rp



	23. 
	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas
	1 ml tirpalo yra 20 mg minoksidilio


	McNeil Products Limited, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Lokalus vyrų ir moterų androgeninės alopecijos gydymas.
	Buteliukas (60 ml) N1

Aplikatorius mechaninis purkštukas (N1);

Aplikatorius su teptuvu (N1);

Aplikatorius mechaninis purkštukas su pailgintu antgaliu (N1)


	Ne Rp



	24. 
	Regaine 50 mg/ml odos tirpalas
	1 ml tirpalo yra 50 mg minoksidilio
	
	
	Lokalus vyrų androgeninės alopecijos gydymas.
	
	

	25. 
	Skinoren 200 mg/g kremas
	1 g kremo yra 200 mg azelaino rūgšties.


	Intendis GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Lokalus paprastųjų spuogų ar melazmos gydymas.
	Tūbelė

(30 g) N1
	Rp



	26. 
	Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg levomepromazino, atitinkančio 33,8 mg levomepromazino maleato.
	EGIS Pharmaceuticals PLC., VENGRIJA
	10 a str.
	Ūminio ar lėtinio psichozinio sutrikimo (šizofrenijos, ne šizofrenijos sukelto kliedesio, paranojinio kliedesio, lėtinės psichozės su haliucinacijomis) gydymas.


	Buteliukas N50
	Rp



	27. 
	Tisercin 25 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
	1 ml tirpalo yra 25 mg levomepromazino.
	EGIS Pharmaceuticals PLC., VENGRIJA
	10 a str.
	Ūminio ar lėtinio psichozinio sutrikimo (šizofrenijos, ne šizofrenijos sukeltų psichozių, paranojinio kliedesio, lėtinės psichozės su haliucinacijomis) metu pasireiškusių sujaudinimo ir agresijos būklių trumpalaikis gydymas. 


	Ampulė 

(1 ml) N10
	Rp



	28. 
	ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas
	1 ml tirpalo yra 2 mg linezolido. 300 ml tirpalo (1 maišelyje) yra 600 mg linezolido.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Linezolidui jautrių gramteigiamų bakterijų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

· hospitalinės pneumonijos;

· bendruomenėje įgytos pneumonijos;

· komplikuotos odos ir poodinio audinio infekcinės ligos (žr. 4.4 skyrių).*

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

*Gydymą linezolidu būtina pradėti tik ligoninėje ir tik po reikiamo specialisto (pvz., mikrobiologo) konsultacijos.

Prieš skiriant ZYVOXID, reikia įvertinti mikrobiologinius mėginius ir turimus duomenis apie gramteigiamų bakterijų atsparumą antimikrobiniams preparatams.


	Maišelis 

(300 ml) N10
	Rp



	29. 
	ZYVOXID 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
	5 ml geriamosios suspensijos yra 100 mg linezolido.
	
	
	
	Buteliukas (150 ml) N1;  Matavimo šaukštas N1


	

	30. 
	ZYVOXID 600 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 600 mg linezolido.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10
	


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

Nr.


	Paraiš-

kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	2176


	Addamel N koncentratas infuziniam tirpalui

(cinko chloridas/ geležies chloridas/ vario chloridas/ mangano chloridas/ cromo chloridas/ kalio jodidas/ natrio fluoridas/ natrio molibdatas/ natrio selenitas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	2. 
	130
	Decapeptyl Depot 3,75 mg mikrokapsulės ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(triptorelinas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.


	Ferring GmbH, Vokietija



	3. 
	153 
	Emox 10 % gelis 

(naproksenas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Pagalbinių medžiagų specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto saugojimo sąlygų ir tinkamumo laiko keitimas

Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto išorinės pakuotės specifikacijos panaikinimas. 
	Emo-Farm Sp.zo.o., Lenkija



	4. 
	940


	Emox 10 % gelis 

(naproksenas)


	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas siekiant atitikties Ph.Eur.

Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosios gamintojo naujos gamybos vietos įteisinimas

Veikliosios medžiagos esamo gamintojo CEP atnaujinimas.


	Emo-Farm Sp.zo.o., Lenkija



	5. 
	92
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	Galutinio produkto papildomos pakuotės įteisinimas.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija



	6. 
	93
	Gadovist 

1,0 mmol/ml

injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	
	

	7. 
	2773
	Imovax dT adult injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos ir stabligės)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	8. 
	84
	Katadolon 100 mg kietos kapsulės

(flupirtinas)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	AWD pharma GmbH & Co.KG, Vokietija



	9. 
	111
	LIDOCAINE-GRINDEKS 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(lidokainas)


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	Joint Stock Company Grindeks, Latvija



	10. 
	2162
	Morphin SANITAS 10mg/ml injekcinis tirpalas

(morfinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimai.
	AB „SANITAS“, Lietuva



	11. 
	2163
	Morphin SANITAS 10mg/ml injekcinis tirpalas

(morfinas)


	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	

	12. 
	3810


	Pan-Cefazolin 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefazolino natrio druska)


	Naujos gamybos vietos įteisinimas.

Gamybos proceso keitimas.
	Panpharma S.A., Prancūzija


	13. 
	563


	Asparaginase 5000 medac milteliai injekciniam tirpalui

Asparaginase 10000 medac milteliai injekciniam tirpalui

(L-asparaginazė)


	PCS 4.8 skyriaus ir PL papildymas. 

	Medac Gesellschaft fur klinische Spez, Vokietija 



	14. 
	637
	DICETEL 50 mg plėvele dengtos tabletės

(pinaverio bromidas)
	Papildomi PCS 4.2 – 5.3 skyriai ir PL.
	Abbott Products SAS, Prancūzija 



	15. 
	2038


	Fenivir 1 % kremas

(pencikloviras)


	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	16. 
	3542


	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(letrozolas)


	PCS 4.8 ir 5.1 skyrių ir  PL papildymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija 



	17. 
	1754


	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	PCS 4.4,4.8 sk., PL 2, 4 sk. keitimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	18. 
	65
	Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas 

(ambroksolis)
	PCS 2, 3, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 sk. bei PL keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	19. 
	66
	Lasolvan 15 mg/2 ml inhaliaciniai garai, tirpalas 

(ambroksolis)


	
	

	20. 
	67
	Lasolvan 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(ambroksolis)
	
	

	21. 
	68
	Lasolvan 30 mg tabletės 

(ambroksolis)
	
	

	22. 
	1758


	Lipanor 100 mg kietos kapsulės

(ciprofibratas)
	Keičiami PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.7, 4.8 skyriai ir PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,Lietuva

	23. 
	2075


	Loradon 10 mg tabletės 

(loratadinas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.5 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos atnaujinimas.


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė



	24. 
	2705
	neo-bronchol 15 mg kietosios pastilės

(ambroksolio hidrochloridas)
	PCS 4.3, 4.4, 4.8, 5.1, 5.2 sk. bei PL keitimas.
	Divapharma GmbH, Vokietija

	25. 
	1351


	Olfen Lactab 50 mg skrandyje neirios dengtos tabletės

(diklofenako natrio druska)


	PL keitimas.
	Mepha Lda. Portugalija



	26. 
	3537
	Otrivin 0,1 ( nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 6 sk., išorinės pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	27. 
	1545
	Otrivin 0,05 % nosies lašai, tirpalas

Otrivin 0,1 % nosies lašai, tirpalas

Otrivin 0,1 % nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas)

	PCS 5.1 skyriaus informacijos keitimas.
	

	28. 
	1546
	
	PCS  4.8 skyriaus bei atitinkamo PL  skyriaus informacijos keitimas.
	

	29. 
	7
	PANANGIN 40/45,2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(magnio aspartatas / kalio aspartatas)
	PCS 1, 3, 4.3, 5.1, 6.4 ir 6.6 sk. ir PL keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	30. 
	1929


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

(kvetiapinas)

	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	31. 
	
	Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai. 


	

	32. 
	846

	Skinoren 200 mg/g kremas

(azelaino rūgštis) 
	PCS 4.2, 4.4 , 4.6, 4.7, 4.8, skyrių informacija bei atitinkamų PL skyrių informacijos atnaujinimas. 
	Intendis GmbH, Vokietija 


	33. 
	3727


	Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės

(levomepromazinas)
	Saugumo informacijos keitimai PCS 4.4 ir 4.8 skyriuose bei atitinkamuose PL skyriuose.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija

	34. 
	3728
	Tisercin 25 mg/ml 

injekcinis tirpalas

(levomepromazinas)
	
	

	35. 
	881

	ZYVOXID 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

ZYVOXID 600 mg plėvele dengtos tabletės

ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas

(linezolidas)


	PCS 4.8, skyrių informacijos keitimas. 
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	36. 
	1716
	Puri-Nethol 50 mg tabletės
(merkaptopurinas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1 sk., PL 2 keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 






Vaidilutė Gečaitė
