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Registruoti vaistinius preparatus:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.

	1. 
	Androgel 25 mg gelis paketėlyje

Paketėlis (2,5 g)

N1, N2, N7, N10, N14, N28, N30, N50, N60, N90, N100

	Testosteronas
	Pakeičiamoji terapija testosteronu, pasireiškus vyriškajam hipogonadizmui, jei yra klinikinių testosterono nepakankamumo požymių ir jis patvirtintas biocheminiais tyrimais (žr. 4.4 skyrių).

	Laboratoires BESINS INTERNATIONAL

Prancūzija


	Rp.

MRP

8.3 (i)

	2. 
	AndroGel 50 mg gelis paketėlyje

Paketėlis (5 g)

N1, N2, N7, N10, N14, N28, N30, N50, N60, N90, N100

	Testosteronas
	Pakeičiamoji terapija testosteronu, pasireiškus vyriškajam hipogonadizmui, jei yra klinikinių testosterono nepakankamumo požymių ir jis patvirtintas biocheminiais tyrimais (žr. 4.4 skyrių).

	Laboratoires BESINS INTERNATIONAL

Prancūzija


	Rp.

MRP

8.3 (i)

	3. 
	EnaHEXAL Comp 20/6 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N49, N49x1, N50, N50x1, N98, N100

	Enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jei monoterapija angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi yra nepakankamai veiksminga.


	HEXAL AG,

Vokietija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	4. 
	Fokusin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės


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


	ZENTIVA, a.s., 

Čekijos Respublika 
	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	5. 
	Glimepiride Andissa 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė
N20, 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
	AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH 

Vokietija


	Rp.

MRP

10.1(a)(i)

	6. 
	Glimepiride Andissa 2 mg tabletės

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

	
	
	
	

	7. 
	Glimepiride Andissa 3 mg tabletės

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

	8. 
	Glimepiride Andissa 4 mg tabletės

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

	9. 
	Glimepiride Andissa 6 mg tabletės

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

	10. 
	Glimepiride Sanwin 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė
N20, 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.
	AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH 

Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(i)

	11. 
	Glimepiride Sanwin 2 mg tabletės

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

	
	
	
	

	12. 
	Glimepiride Sanwin 3 mg tabletės

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

	
	
	
	

	13. 
	Glimepiride Sanwin 4 mg tabletės

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

	
	
	
	

	14. 
	Glimepiride Sanwin 6 mg tabletės

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

	
	
	
	

	15. 
	Glimepiride Winthrop 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė
N20, 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.
	Winthrop Médicaments 

Prancūzija


	Rp.

MRP

10.1(a)(i) 

	16. 
	Glimepiride Winthrop 2 mg tabletės

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

	17. 
	Glimepiride Winthrop 3 mg tabletės

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

	18. 
	Glimepiride Winthrop 4 mg tabletės

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

	19. 
	Glimepiride Winthrop 6 mg tabletės

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

	20. 
	Hexvix 85 mg milteliai ir tirpiklis tirpalui šlapimo pūslei 

Buteliukas miltelių (10ml) Buteliukas tirpiklio (50ml) 
N1
	Heksaminolevulinatas
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.


Hexvix vartojamas šlapimo pūslės navikų, tokių kaip karcinoma in situ diagnostikai pacientams, kuriems nustatytas šlapimo pūslės vėžys arba yra didelis šlapimo pūslės vėžio įtarimas, pavyzdžiui atlikus atrankinės patikros cistoskopiją arba nustačius vėžio ląstelių šlapime. Mėlynos šviesos fluorescencinė cistoskopija turi būti naudojama po standartinės baltos šviesos cistoskopijos, kad padėtų nustatyti, iš kurios šlapimo pūslės vietos imti biopsijas.
	PhotoCure ASA

Norvegija


	Rp.

MRP

8.3 (i)

	21. 
	Klabax 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Butelis (50 ml) N1, (60 ml) N1, (70 ml) N1, (100 ml) N1, (140 ml) N1
	Klaritromicinas
	Klaritromicinu gydomos jam jautrių mikroorganizmų sukeltos vaikų infekcinės ligos. 

-
Apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos.

-
Viršutinių kvėpavimo takų infekcinės ligos.

-
Odos ir minkštųjų audinių infekcinės ligos.

-
Ūmus vidurinės ausies uždegimas.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas. 


	Ranbaxy (UK) Limited,

Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr

	22. 
	Klabax 250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Butelis (50 ml) N1, (60 ml) N1, (70 ml) N1, (100 ml) N1, (140 ml) N1
	
	
	
	

	23. 
	Omeprazol Sandoz 10 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N56, N56x1, N98

Butelis N15, N30

	Omeprazolas
	· Dvylikapirštės žarnos opos.

· Gerybinės skrandžio opos.

· Gastroezofaginio refliukso liga su ezofagitu 

· Gastroezofaginio refliukso ligos su ezofagitu palaikomasis gydymas: atkryčio profilaktika.

· Zolingerio-Elisono sindromas.

· Su NVNU (nesteroidinių vaistų nuo uždegimo) vartojimu susijusios skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Su NVNU vartojimu susijusios skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų palaikomasis gydymas: atkryčio profilaktika.

· Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

· Helicobacter pylori išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių pepsinių opų, gydant kartu su tinkamais antibakteriniais vaistais (žr. 4.2 skyrių).


	Sandoz d.d.,
Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	24. 
	Omeprazol Sandoz 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N56, N56x1, N98

Butelis N15, N30, N100

	
	
	
	

	25. 
	Omeprazol Sandoz 40 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N56, N56x1, N98

Butelis N15, N30
	
	
	
	

	26. 
	Paroxetin Sandoz 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N100x1, N250;

Tablečių talpyklė N10, N20, N50, N100, N250
	Paroksetinas
	-
Didžiosios depresijos epizodo gydymas. 

-
Obsesinio kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas. 

-
Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija arba be jos, gydymas. 

-
Socialinio nerimo sutrikimo / Socialinės fobijos gydymas. 

-
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas. 

-
Potrauminio streso sutrikimo gydymas.


	Sandoz d.d.,
Slovėnija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	27. 
	Plasmalyte infuzinis tirpalas

Maišas (50 ml) N50, (100 ml) N50, (150 ml) N35, (250 ml) N30, (500 ml) N20, (1000 ml) N10
	Natrio chloridas, kalio chloridas, magnio chlorido heksahidratas, natrio acetato trihidratas ir natrio gliukonatas

	Plasmalyte skiriamas:

· skysčių papildymui (pvz., po nudegimų, galvos traumų, kaulų lūžių, infekcijų ir pilvaplėvės sudirginimų).

· skysčių papildymui operacijos metu,

· kilus hemoraginiam šokui ir esant klinikinėms būklėms, kai reikia greitai perpilti kraujo (suderinamumas su krauju),

· lengvo ir vidutinio sunkumo metabolinės acidozės metu, taip pat ir sutrikus laktato metabolizmui.


	Baxter Healthcare Ltd.,

Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Prenessa 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N50, N60, N90, N100

	tert-Butilamino perindoprilis
	-
Hipertenzijos gydymas.

-
Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

-
Širdies sutrikimų rizikos mažinimas stabiliąja krūtinės angina sergantiems pacientams, kurie persirgo miokardo infarktu arba (ir) kuriems buvo atlikta revaskuliarizacija.
	KRKA Polska Sp.z.o.o., Lenkija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	29. 
	Prenessa 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N50, N60, N90, N100
	
	
	
	

	30. 
	VANCOMYCIN-TEVA 1 g milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (1 g) N1
	Vankomicinas
	· Vankomicinui jautrių gramteigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių), atsparių kitų antimikrobinių vaistų poveikiui, sukeltų užkrečiamųjų ligų, įskaitant atvejus, kai organizmo jautrumas beta laktaminiams antibiotikams padidėjęs, gydymas: 


- apatinių kvėpavimo takų: plaučių uždegimas;


- odos ir minkštųjų audinių;


- kaulų ir sąnarių: osteomielitas;


- virškinimo trakto: stafilokokinis enterokolitas, pseudomembraninis kolitas (vaisto reikia gerti);


- centrinės nervų sistemos: meningitas, skilvelių jungties su vena ar pilvaplėvės ertme infekcijos sukeltas pažeidimas;


- kitos gyvybei pavojingos užkrečiamosios ligos: sepsis, endokarditas.

· Endokardito profilaktika rizikos grupių ligoniams, pvz., tiems, kurie serga įvairių priežasčių sukeltu širdies vožtuvų pažeidimu ir yra nejautrūs penicilinų poveikiui, kuriems atliekama dantų procedūra arba viršutinių kvėpavimo takų operacija. 

Būtina atkreipti dėmesį į oficialius vietinius (pvz., šalies) tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymus. 

Jeigu įmanoma, reikia nustatyti sukėlėjų jautrumą, tačiau galima pradėti gydyti dar nežinant tyrimų rezultatų.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Linijinis išplėtimas

	31. 
	ZELDOX  10 mg/ml  geriamoji suspensija

Butelis (60 ml) N1, (240 ml) N1


	Ziprazidonas
	Šizofrenijos gydymas.

Gydytojas, skirdamas šį vaistinį preparatą, turi įvertinti ziprazidono savybę ilginti QT intervalą (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).


	Pfizer Limited,

Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

Linijinis išplėtimas


Perregistruoti vaistinius preparatus:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Calperos D3 1250 mg/ 400 TV tabletės

Butelis N60


	Cholekalciferolis, Kalcio karbonatas
	Kalcio ir vitamino D trūkumo senyvo amžiaus žmonėms gydymas ir profilaktika.

Osteoporozės gydymo programai papildyti, jei yra kalcio ir vitamino D trūkumo pavojus.
	BOUCHARA- RECORDATI, Prancūzija 


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Enap 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30
	Enalaprilio maleatas


	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika, kai yra besimptomė kairiojo širdies skilvelio disfunkcija (išstūmimo frakcija ≤35%) (žr. 5.1 skyrių).


	KRKA, d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr

	3. 
	Enap 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30
	
	
	
	

	4. 
	Enap 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30
	
	
	
	

	5. 
	Enap 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30
	
	
	
	

	6. 
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija

Butelis (30 ml) N1
	Simetikonas
	· Virškinamojo trakto sutrikimų, kurie pasireiškia meteorizmu, simptominis gydymas.

· Pacientų parengimas pilvo ertmės organų tyrimui, pvz. rentgenu, ultragarsu ar gastroskopu.

· Putojimo mažinimas apsinuodijus paviršiaus įtempimą didinančiomis medžiagomis.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), 
Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	7. 
	Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai
Paketėlis N9, N15, N30

	Nimesulidas
	Ūminio skausmo malšinimas.

Simptominis skausmingo osteoartrito gydymas.

Pirminė dismenorėja.


	Laboratori Guidotti S.p.A., Italija


	Rp

NP

8.3(i)



	8. 
	Osteogenon 830 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N40

	Oseino hidroksiapatito junginys
	Įvairios kilmės osteoporozė papildomas gydymas.

Lūžių gijimui skatinti.

Nėščiųjų ir žindyvių kalcio ir fosforo pusiausvyrai reguliuoti.
	Pierre Fabre Medicament, Prancūzija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N7, N14

	Rabeprazolo natrio druska
	· Aktyvios dvylikapirštės žarnos opos gydymas.
· Aktyvios gerybinės skrandžio opos gydymas.

· Simptominės erozinės arba opinės gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

· Ilgalaikis gastroezofaginio refliukso ligos palaikomasis gydymas.

· Vidutinio sunkumo ir sunkios gastroezofaginio refliukso ligos (simptominės gastroezofaginio refliukso ligos) simptominis gydymas.

· Zolingerio – Elisono sindromo simptominis gydymas.

Kartu su tinkamais antibakteriniais preparatais Helicobacter pylori išnaikinimas ligoniams, sergantiems pepsine opa (žr. 4.2 skyrių).
	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės

Dvisluoksnė juostelė N7, N14
	
	
	
	

	11. 
	VANCOMYCIN - TEVA 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (500 mg) N1
	Vankomicinas
	· Vankomicinui jautrių gramteigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių), atsparių kitų antimikrobinių vaistų poveikiui, sukeltų užkrečiamųjų ligų, įskaitant atvejus, kai organizmo jautrumas beta laktaminiams antibiotikams padidėjęs, gydymas: 


- apatinių kvėpavimo takų: plaučių uždegimas;


- odos ir minkštųjų audinių;


- kaulų ir sąnarių: osteomielitas;


- virškinimo trakto: stafilokokinis enterokolitas, pseudomembraninis kolitas (vaisto reikia gerti);


- centrinės nervų sistemos: meningitas, skilvelių jungties su vena ar pilvaplėvės ertme infekcijos sukeltas pažeidimas;


- kitos gyvybei pavojingos užkrečiamosios ligos: sepsis, endokarditas.

· Endokardito profilaktika rizikos grupių ligoniams, pvz., tiems, kurie serga įvairių priežasčių sukeltu širdies vožtuvų pažeidimu ir yra nejautrūs penicilinų poveikiui, kuriems atliekama dantų procedūra arba viršutinių kvėpavimo takų operacija. 

Būtina atkreipti dėmesį į oficialius vietinius (pvz., šalies) tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymus. 

Jeigu įmanoma, reikia nustatyti sukėlėjų jautrumą, tačiau galima pradėti gydyti dar nežinant tyrimų rezultatų.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	12. 
	Xyzal 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N4, N5, N7, N10, N10x2, N10x10, N14, N15, N20, N21, N28, N30, N40, N50, N60, N70, N90, N100

	Levocetirizino dihidrochloridas


	Simptominis alerginio rinito (įskaitant nuolatinį alerginį rinitą) ir lėtinės idiopatinės urtikarijos gydymas.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija
	Rp

MRP

8.3(i)

	13. 
	Zaditen 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Ketotifenas


	Ilgalaikė profilaktika:

- bronchinės astmos, ypač susijusios su atopiniais simptomais,

- astmos požymių, susijusių su šienlige.

Alerginių sutrikimų gydymas ir profilaktika:

- lėtinės dilgėlinės,

- atopinio dermatito,

- alerginio rinito ir konjunktyvito.

Zaditen netinka (neefektyvus) astmos priepuoliui gydyti.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Zinnat 125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14
	Cefuroksimas
	Cefuroksimui jautrių bakterijų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- apatinių kvėpavimo takų infekcinių ligų: ūminio bronchito, staigiai paūmėjusio lėtinio bronchito ir plaučių uždegimo;

- ausų, nosies ir gerklės: vidurinės ausies uždegimo, sinusito, tonzilito ir laringito;

- inkstų ir šlapimo takų: pielonefrito, cistito, uretrito;

- odos ir poodinio audinio: furunkuliozės, piodermijos ir impetigos;

- gonorėjos, ūminio nekomplikuoto gonokokinio uretrito ir cervicito;

- ankstyvosios Laimo ligos stadijos.

· Vėlyvosios Laimo ligos stadijos profilaktika suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 12 metų vaikams.

Reikia laikytis oficialių nuorodų dėl tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	15. 
	Zinnat 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14
	
	
	
	

	16. 
	Zinnat 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14
	
	
	
	

	17. 
	Zinnat 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Butelis (50 ml) N1, (70 ml) N1, (100 ml) N1
	
	
	
	


Tvirtinti naujas indikacijas:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Thrombo ASS 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Acetilsalicilo rūgštis


	Ūminio miokardo infarkto gydymas (vaistas tinka kaip sudedamoji standartinio gydymo dalis).
	Lannacher Heilmittel Ges. M.b.H,

Austrija


	Ne Rp

NP

	2. 
	Thrombo ASS 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Acetilsalicilo rūgštis


	Miokardo infarkto rizikos mažinimas ligoniams, sergantiems krūtinės angina.
	
	

	3. 
	Thrombo ASS 50 mg plėvele dengtos tabletės


	
	
	
	


Tvirtinti kitas vaistinių preparatų II tipo variacijas:

	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

693
	Omacor 1000 mg minkštos kapsulės (omega-3-rūgščių etilo esterių mišinys)
	PCS ir atitinkamai IL nežymūs redakciniai keitimai pasibaigus savitarpio pripažinimo procedūrai.

MRP FR/H/0105/001/II/025, RMS patv.2005 12 22

	Pronova Biocare AS, Norvegija

	2.

428
	Alprasedon 0,25 mg tabletės (alprazolamas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimai pasibaigus pakartotinai savitarpio pripažinimo procedūrai:

4.2 dozės sumažinimas sergant lėtiniu alkoholizmu ir anksčiau nevartojusiems psichotropinių preparatų 

4.4 įspėjimas ligoniams, turintiems sunkių kepenų funkcijos sutrikimų – jiems benzodiazepinų vartojimas gali skatinti encefalopatiją

4.5 rekomendacija alprazolamo nevartoti kartu su itrakonazolu, ketokonazolu ir kitais azolo dariniais.

MRP SE/H/281/01-04/II/12, RMS patv. 2005 11 11

	Stada Arzneimittel AG, Vokietija

	3.

429
	Alprasedon 0,5 mg tabletės (alprazolamas)
	
	

	4.

430
	Alprasedon 1 mg tabletės (alprazolamas)
	
	

	5.

384
	Pamidronate Disodium Mayne 3 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (dinatrio pamidronatas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimai pasibaigus pakartotinai savitarpio pripažinimo procedūrai (įspėjimas vengti invazinių dantų procedūrų ir retai pasireiškiančią žandikaulio osteonekrozę).

MRP SE/H/420/01-03/II/09, RMS patv. 2006 01 18
	Mayne Pharma Plc, Jungtinė Karalystė

	6.

385
	Pamidronate Disodium Mayne 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (dinatrio pamidronatas)
	
	

	7.

386
	Pamidronate Disodium Mayne 9 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(dinatrio pamidronatas)
	
	

	8.

1004
	Ramipril HCT Actavis 5/25 mg tabletės
	Vienoje tablečių pusėje įspaudžiama vagelė, einanti per abu jų šonus.

MRP DK/H/643/002/II/10, RMS patv.2006 03 06

	Actavis Nordic A/S, Danija

	9.

348
	Fentanilis SANITAS 50 mikrogramų/ ml injekcinis tirpalas
(Fentanilis)
	Gatavo produkto gamintojo keitimas.

Vietoje buvusio gatavo produkto gamintojo AB „Endokrininiai preparatai“, Lietuva dabar gatavo produkto gamintojas bus Hoeschst-Biotika, Slovakija.

Kompanija Hoeschst-Biotika, Slovakija bus atsakinga už gatavo produkto gamybą, fasavimą ir galutinį serijų išleidimą.

	AB “SANITAS”, Lietuva


	10.

2764
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis suspensijai šlapimo pūslei BCG bakterijos
	BCG bakterijų darbinės pasėlio serijos keitimas.


	medac Gesellschaft Für klinische Spezialpraeparate mbH, Vokietija

	11.

31
	Lymphoglobuline 20mg/ml infuzinis
tirpalas 

Arklio imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus


	Atsisakoma 3 tyrimų metodų.
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai

	12.

154
	Intraglobin F 50mg/ml infuzinis tirpalas

Žmogaus normalusis imunoglobulinas intraveniniam vartojimui


	Veikliosios medžiagos dalies gamybos proceso vietos keitimas.


	Biotest Pharma GmbH, Vokietija


Registruoti medicininės paskirties produktą:

	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	Imuno complex kietos kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra:

Beta gliukanas 100 mg

Standartizuotas dažinių ciberžolių (Curcuma longa) šakniastiebių ekstraktas  300 mg

Askorbo rūgštis 100 mg

Cinko gliukonatas 35 mg, atitinkančio 5 mg cinko

Selenas 70 µg

	Imuninei sistemai stiprinti
	Buteliukas, N15; N30; N45; N60;N90
Lizdinė plokštelė, N15;N30;N45
	UAB „Aconitum“, Taikos pr. 102, Kaunas,

Lietuva


Išbraukti iš Vaistinių preparatų registro vaistinius preparatus:

	Eil.

Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Rp./-
	Registracija galioja iki

	1. 
	2000/6946/4
	Ciphin 250 mg dengtos tabletės
	Ciprofloxacinum
	Zentiva a.s., Čekija
	Rp.
	2005.05.08

	2. 
	2000/6947/4
	Ciphin 500 mg dengtos tabletės
	Ciprofloxacinum
	Zentiva a.s., Čekija
	Rp.
	2005.05.08

	3. 
	94/1764/14
	Contemnol 500 mg ilgiau veikiančios tabletės
	Lithii carbonas
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2004.12.20

	4. 
	03/8082/4
	Karčioji druska 25 g milteliai
	Magnesii sulfas heptahydricus
	Vilniaus farmacijos fabrikas, UAB, Lietuva
	-
	2008.05.20

	5. 
	03/8217/8
	Melisų tinktūra (1:10)
	Melissae folium/Ethanolum 

70 % (V/V) iki pasigamina 10 tūrio dalių tinktūros
	Vilniaus farmacijos fabrikas, UAB, Lietuva
	-
	2008.10.14

	6. 
	LT/1/05/0258/

001-010
	Glimepirid Sandoz 

1 mg tabletės
	Glimepiridas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.
	2010.07.14

	7. 
	LT/1/05/0258/

011-020
	Glimepirid Sandoz 

2 mg tabletės
	Glimepiridas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.
	2010.07.14

	8. 
	LT/1/05/0258/

021-030
	Glimepirid Sandoz 

3 mg tabletės
	Glimepiridas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.
	2010.07.14

	9. 
	LT/1/05/0258/

031-040
	Glimepirid Sandoz 

4 mg tabletės 
	Glimepiridas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.
	2010.07.14


Išbraukti iš Medicininės paskirties produktų registro medicininės paskirties produktus:

	EilNr
	Reg. liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Registracija galioja iki

	1. 
	2000/806/2
	Daumexol N 922,1mg/g sol.for local application
	Extract from Paprika (Fructus capsici)
	Dentinox Gesellschaft fur pharmazeutische Praparate Lenk & Schuppan, Vokietija
	2005.03.06

	2. 
	2000/789/2
	Dr.Theiss Nova Fit (Grapefruit) 400 mg tabletės
	Inulin
	Naturwaren OHG, Dr.Peter Theiss, Vokietija
	2005.03.06

	3. 
	2000/785/2
	Semper Sondnaring Fettreducerad emulsija
	100 ml emulsijos yra:

Protein 4,5 g; Carbohydrates 18 g; Fat 1,1 g; Retinol 60 µg; Betacarotene 0,2 mg; Vitamin D 0,5 µg; Tocopherol 1,5 mg; Phytomenadione 5 µg;  Ascorbic acid 7 mg; Thiamine 0,1 mg; Riboflavine 0,1 mg; Nicotinic acid 1 mg; Pyridoxine 0,12 mg; Folic acid 20 µg; Cyanocobalamin 

0,3 µg; Biotin 15 µg; Pantothenic acid 0,5 mg; Choline 10 mg; Inositol 15 mg; Taurine 6,5 mg; Carnitine 1,3 mg; Sodium 140 mg; Potassium 160 mg; Chloride 

150 mg; Calcium 90 mg; Phosphorus 75 mg; Iron 1,1 mg; Magnesium 20 mg; Zinc 1 mg; Iodine 7,5 µg; Copper 0,1 mg; Manganese 200 µg; Selen 2,5 µg; Molybdenum 10 µg; Chromium 1,5 µg
	Semper Foods AB, Švedija
	2005.03.06

	4. 
	2000/784/2
	Semper Sondnaring Standard emulsija
	100 ml emulsijos yra:

Protein 4,5 g; Carbohydrates 12 g; Fat 3,5 g; Fibre <0,1 g; Retinol 

60 µg; Betacarotene 0,2 mg; Vitamin D 0,5 µg;  Tocopherol 

1,5 mg; Phytomenadione 5 µg;  Ascorbic acid 7 mg; Thiamine 

0,1 mg; Riboflavine 0,1 mg; Nicotinic acid 1 mg; Pyridoxine 0,12 mg; Folic acid 20 µg;  Cyanocobalamin 0,3 µg; Biotin 

15 µg; Pantothenic acid 0,5 mg; Choline 10 mg; Inositol 15 mg; Taurine 6,5 mg; Carnitine 1,3 mg; Sodium 95 mg; Potassium 160 mg; Chloride 160 mg; Calcium 90 mg; Phosphorus 75 mg; Iron 1,1 mg; Magnesium 20 mg; Zinc 0,8 mg; Iodine 7,5 µg; Copper 0,1 mg; Manganese 200 µg; Selenium 

2,5 µg; Molybdenum 10 µg; 

Chromium 3 µg
	Semper Foods AB, Švedija
	2005.03.06

	5. 
	2000/786/2
	Semper Sondnaring Extra emulsija
	100 ml emulsijos yra:

Protein 6,5 g; Fat 7 g; Fibre <0,1 g; Retinol 90 µg; Betacarotene 0,3 mg; Vitamin D 0,8 µg; Tocopherol 2,3 mg; Phytomenadione 7,5 µg; Ascorbic acid 10 mg; Thiamine 

0,15 mg; Riboflavine 0,15 mg; Nicotinic acid 1,5 mg; Pyridoxine 0,18 mg; Folic acid 30 µg; Cyanocobalamin 0,45 µg Biotin 

23 µg; Pantothenic acid 0,75 mg; Choline 15 mg; Inositol 23 mg; Taurine 10 mg; Carnitine 2 mg; Sodium 90 mg; Potassium 240 mg; Chloride 240 mg; Calcium 

120 mg;  Phosphorus 75 mg; Iron 1,6 mg; Magnesium 30 mg; Zinc 1,2 mg; Iodine 11 µg; Copper 

0,15 mg; Manganese 300 µg; Pelenium 4 µg; Molybden 10 µg; Chromium 3 µg
	Semper Foods AB, Švedija
	2005.03.06

	6. 6
	99/728/8
	Intact-Traubenzucker Abrikosų skonio tabletės
	Gliukozė 97,77%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	7. 
	99/727/8
	Intact-Traubenzucker Ananasų skonio tabletės
	Gliukozė 97,51%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	8. 
	99/736/8
	Intact-Traubenzucker Apelsinų skonio tabletės
	Gliukozė 98,14%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05



	9. 
	99/737/8
	Intact-Traubenzucker Aviečių skonio tabletės
	Gliukozė 95,99%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	10. 
	99/738/8
	Intact-Traubenzucker Bananų skonio tabletės
	Gliukozė 98,31%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	11. 
	99/729/8
	Intact-Traubenzucker Gervuogių skonio tabletės
	Gliukozė 96,71%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	12. 
	99/724/8
	Intact-Traubenzucker Juodųjų serbentų skonio tabletės
	Gliukozė 97,9%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	13. 
	99/730/8
	Intact-Traubenzucker Kivių skonio tabletės
	Gliukozė 98,19%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	14. 
	99/733/8
	Intact-Traubenzucker Kriaušių skonio tabletės
	Gliukozė 97,98%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	15. 
	99/739/8
	Intact-Traubenzucker Mandarinų skonio tabletės 
	Gliukozė 98,36%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	16. 
	99/731/8
	Intact-Traubenzucker Mangų skonio tabletės
	Gliukozė 98,07%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	17. 
	99/732/8
	Intact-Traubenzucker Marakujų skonio tabletės
	Gliukozė 97,72%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	18. 
	99/726/8
	Intact-Traubenzucker Vyšnių skonio tabletės
	Gliukozė 98,34%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	19. 
	99/735/8
	Intact-Traubenzucker Zitrone tabletės
	Gliukozė 98,35%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05

	20. 
	99/725/8
	Intact-Traubenzucker Žemuogių skonio tabletės
	Gliukozė 97,43%
	Hausanschrift Intact GmbH, Vokietija
	2004.07.05


