PAGE  
23

2008 M. SAUSIO 9 D. VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS 
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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. 
	DOLFORIN 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Paketėlis N5, N10, N20
	Fentanilis
	Lėtinis stiprus skausmas, kuriam malšinti reikalingi opioidiniai analgetikai.


	Gedeon Richter Plc., Vengrija


	Spec. Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	2. 
	DOLFORIN 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N5, N10, N20
	
	
	
	

	3. 
	DOLFORIN 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Paketėlis N5, N10, N20
	
	
	
	

	4. 
	DOLFORIN 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N5, N10, N20
	
	
	
	

	5. 
	Epirubicin Actavis 2 mg/ml injekcinis tirpalas

5 ml buteliukas (10 mg/5 ml) N1

10 ml buteliukas (20 mg/10 ml) N1

25 ml buteliukas (50 mg/25 ml) N1

50 ml buteliukas (100 mg/50 ml) N1

100 ml buteliukas (200 mg/100 ml) N1
	Epirubucino hidrochloridas
	Epirubicinu gydomi įvairūs navikai, įskaitant:

-
krūties vėžį;

-
skrandžio vėžį.

Į šlapimo pūslę vartojamas epirubicinas palankiai veikia gydant:

-
šlapimo pūslės pereinamųjų ląstelių vėžį;

-
šlapimo pūslės carcinoma in situ;

-
paviršinio šlapimo pūslės vėžio atsinaujinimo profilaktika po transuretrinės rezekcijos.
	Actavis Group hf.,

Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	6. 
	Formetic 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90, N120, 

N600 (20 x 30) (tik ligoninėms)
	Metformino hidrochloridas


	II tipo cukriniu diabetu sergančių ligonių, ypač tokių, kurie turi antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu negalima palaikyti reikiamą gliukozės koncentraciją kraujyje.
-
Suaugusiesiems galima taikyti monoterapiją metformino hidrochloridu arba šį vaistinį preparatą vartoti kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo diabeto ar insulinu.

-
Vyresniems nei 10 metų vaikams ir paaugliams galima taikyti monoterapiją metformino hidrochloridu arba šį vaistinį preparatą vartoti kartu su insulinu.

Nustatyta, kad suaugusiems II tipo diabetu sergantiems ligoniams, kurie turi antsvorio, pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu po to, kai buvo neveiksmingas gydymas dieta, rečiau atsiranda su šia liga susijusių komplikacijų (žr. 5.1 skyrių).


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.., Lenkija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	7. 
	Formetic 850 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90, N120, 

N600 (20 x 30) (tik ligoninėms)
	
	
	
	

	8. 
	Formetic 1000 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90, N120, 

N600 (20 x 30) (tik ligoninėms)
	
	
	
	

	9. 
	Famciclovir – Teva 125 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N10, N21, N30, N50 (ligoninėms)


	Famcikloviras


	· Lyties organų pūslelinės (pirmojo ir pasikartojančių epizodų) gydymas pacientams, kurių imunitetas pakankamas.

· Lyties organų pūslelinės kartojimosi slopinimas pacientams, kurių imunitetas pakankamas.

· Odos ir gleivinės juostinės pūslelinės, įskaitant akių juostinę pūslelinę, gydymas pacientams, kurių imunitetas pakankamas, jeigu jiems tikėtina sunki ligos eiga.

· Juostinės pūslelinės ir paprastosios pūslelinės gydymas pacientams, kurių imunitetas yra nepakankamas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp.,

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	10. 
	Famciclovir – Teva 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N12, N14, N15, N20, N21, N30, N56, N60, N50 (ligoninėms)  


	
	
	
	

	11. 
	Famciclovir – Teva 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N10, N14, N15, N20, N21, N30, N56, N60, N50 (ligoninėms)


	
	
	
	

	12. 
	Granisetron-BMM Pharma 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N4, N5, N6, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N90, N100, N150, N200, N250, N500
	Granisetronas

	Citostatinės terapijos (chemoterapijos ar spindulinio gydymo) sukeliamo ūmaus pykinimo ir vėmimo profilaktika.
	BMM Pharma AB, Švedija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	13. 
	Granisetron-BMM Pharma 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N4, N5, N6, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N90, N100, N150, N200, N250, N500

	
	
	
	

	14. 
	Gabagamma 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100

Buteliukas N100
	Gabapentinas
	Epilepsija 

Suaugusių žmonių ir 6 metų bei vyresnių vaikų, kuriems yra židininių traukulių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos, papildomas gydymas (žr. 5.1 skyrių). 

Suaugusių žmonių ir 12 metų bei vyresnių paauglių, kuriems yra židininių traukulių priepuolių su antrine generalizacija ar be jos monoterapija.

Periferinio neuropatinio skausmo gydymas 

Suaugusių žmonių neuropatinio skausmo, tokio kaip skausmingos diabetinės neuropatijos ir poherpetinės neuralgijos malšinimas. 
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	15. 
	Gabagamma 300 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50, N100

Buteliukas N100
	
	
	
	

	16. 
	Gabagamma 400 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N50, N100

Buteliukas N100
	
	
	
	

	17. 
	IMMUNINE Baxter 200 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (200 TV milt.) N1

Buteliukas (5 ml inj.vand.) N1


	Žmogaus IX koaguliacijos faktorius
	Kraujavimo stabdymas ir profilaktika pacientams, sergantiems hemofilija B (įgimtu IX faktoriaus nepakankamumu). 


	Baxter AG,

Austrija

	Rp

MRP

8.3(i)

	18. 
	IMMUNINE Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (600 TV milt.) N1

Buteliukas (5 ml inj.vand.) N1


	
	
	
	

	19. 
	IMMUNINE Baxter 1200 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (1200 TV milt.) N1

Buteliukas (10 ml inj.vand.) N1
	
	
	
	

	20. 
	Irinotecan BMM Pharma 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

5 ml buteliukas (40mg/2ml) N1

5 ml buteliukas (100mg/5ml) N1

	Irinotekano hidrochlorido trihidratas
	Progresavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas:


kartu su 5-fluorouracilu ir folino rūgštimi pacientams, kuriems progresavusio vėžio gydymui chemoterapija nebuvo taikyta;


monoterapija pacientams, kuriems gydymas pripažintais preparatais, tarp kurių buvo ir 5-fluorouracilas, buvo neveiksmingas.

Irinotekanas kartu su cetuksimabu skiriamas pacientams, kuriems metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas irinotekanu buvo nesėkmingas ir navikas ekspresuoja epidermio augimo faktoriaus receptorius(EGFR). 
	BMM Pharma AB,

Švedija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	21. 
	Levofolino rūgštis medac 50 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Buteliukas 1 ml (50mg) N1, N5

Buteliukas 4 ml (200mg) N1, N5

Buteliukas 9 ml (450mg) N1, N5
	Levofolino rūgštis
	Dinatrio levofolinatas yra skiriamas:

· mažinti toksinį poveikį ir neutralizuoti folio rūgšties antagonistų, pvz., metotreksato, veikimą citotoksinės terapijos metu ir perdozavimo atveju suaugusiems ir vaikams;

· kartu su 5 fluorouracilu citotoksinės terapijos metu.


	medac

Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, 

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	22. 
	Lorista H 100/25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N20, N28, N50, N56, N84, N98
	Losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jei vien losartanu kraujospūdis tinkamai nekontroliuojamas.


	Krka, dKrka, d.d., Novo

Swdwddmesto, Slovėnija 
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	23. 
	Mirzaten 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Mirtazapinas


	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.
	Krka, d.d., Slovėnija

	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	24. 
	Mirzaten 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	
	
	
	

	25. 
	Mirzaten 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90


	
	
	
	

	26. 
	Nebivolol Orion 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120
	Nebivololis
	Hipertenzija

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Papildomas stabilaus lengvo ir vidutinio sunkumo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas pagyvenusiems, 70 metų amžiaus ar vyresniems pacientams, gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.
	Orion Corporation, Suomija

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	27. 
	Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas (50 mg) N1

Buteliukas (100 mg) N1
	Oksaliplatina
	Oksaliplatina vartojama kartu su 5‑fluorouracilu (5‑FU) ir folino rūgštimi (FR):

· adjuvantiniam III stadijos (C stadijos pagal Duke klasifikaciją) gaubtinės žarnos vėžio gydymui po visiško pirminio auglio pašalinimo operacijos;

· metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnų vėžio gydymui.


	Actavis Group hf, Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	28. 
	Polvertic 24 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N40, N50, N60, N100
	Betahistino dihidrochloridas
	Menjero sindromo, pasireiškiančio tokiais simptomais, kaip galvos svaigimas, ūžesys ausyse, prikurtimas ir pykinimas, gydymas.

	Medana Pharma Terpol Group S.A.,

Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	29. 
	Paclimedac 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Buteliukas 30 mg N1

Buteliukas 100 mg N1

Buteliukas 300 mg N1


	Paklitakselis


	Kiaušidžių karcinoma: pirmo pasirinkimo kiaušidžių karcinomos gydymas paklitakseliu kartu su cisplatina pacientėms, kurios serga progresavusia liga arba kurioms po laparotomijos likusio naviko skersmuo yra didesnis kaip 1 cm.

Antro pasirinkimo metastazavusios kiaušidžių karcinomos gydymas paklitakseliu, jei įprastas gydymas platinos preparatais buvo neveiksmingas.

Krūties karcinoma: pagalbinis gydymas paklitakseliu po gydymo antraciklinu ir ciklofosfamidu (AC) ligoniams, kuriems diagnozuota limfmazgius pažeidusi krūties karcinoma. Pagalbinis gydymas paklitakseliu yra alternatyva ilgalaikei AC terapijai.

Pradinis lokaliai išplitusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas paklitakseliu kartu su antraciklinu ligoniams, kuriuos galima gydyti antraciklinu, arba kartu su trastuzumabu ligoniams, kuriems imunohistocheminiu būdu nustatytas didelis HER 2 (žmogaus epidermio augimo faktoriaus receptorių 2, angl. human epidermal growth factor receptor 2,) kiekis (3+) ir kuriems netinka gydymas antraciklinu (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vienas paklitakselis skiriamas ligoniams, sergantiems metastazavusia krūties karcinoma, kuriems įprastinis gydymas, įskaitant gydymą antraciklinu, nebuvo veiksmingas arba netinka.

Progresavusi nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma: paklitakseliu kartu su cisplatina gydoma nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma (NSLPK) ligoniams, kuriems negalima atlikti chirurginės operacijos ir (arba) taikyti spindulinio gydymo.

Su AIDS susijusi Kapoši sarkoma: paklitakseliu gydomi pacientai, sergantys progresavusia su AIDS susijusia Kapoši sarkoma (KS), kuriems ankstesnis gydymas antraciklino liposomine forma buvo neveiksmingas.


	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	30. 
	Rupafin 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N3, N7, N10, N15, N20, N30, N50, N100 


	Rupatadinas

	Simptominis sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas suaugusiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.
	J. Uriach & Cía., S.A., Ispanija


	Rp

8.3(i)

MRP

	31. 
	Ralenost 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N56, N60, N98, N112, N250


	Alendrono rūgštis 
	· Osteoporozės po menopauzės gydymas: stuburo slankstelių ir šlaunikaulio lūžių rizikos mažinimas.

· Vyrų, kuriems yra padidėjusi lūžių rizika, osteoporozės gydymas: stuburo slankstelių, bet ne kitų kaulų lūžių, dažnio mažinimas.

· Gliukokortikoidų sukeliamos osteoporozės profilaktika.


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp.,

DCP

10.1(a)(iii)  II paragr.

	32. 
	Ralenost 70 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N4, N8, N12, N40


	Alendrono rūgštis 
	Osteoporozės po menopauzės gydymas: stuburo slankstelių ir šlaunikaulio lūžių rizikos mažinimas.


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp.,

DCP

10.1(a)(iii)  II paragr.

	33. 
	Ramipril/HCT Teva 2,5 mg/12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N18, N20, N28, N30, N45, N50, N56, N60, N99, N100 Ligoninėms N300
	Ramiprilis, hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Sudėtinis ramiprilio ir hidrochlorotiazido vaistinis preparatas tinka pacientams, kurių kraujospūdis vien ramipriliu arba hidrochlorotiazidu kontroliuojamas nepakankamai. 


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	34. 
	Ramipril/HCT Teva 5 mg/25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N18, N20, N28, N30, N45, N50, N56, N60, N99, N100 Ligoninėms N300
	
	
	
	

	35. 
	SENEFOL 300 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60

Butelis N20, N60


	Senų lapai ir vaisiai


	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	36. 
	Sertranat 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N28x1, N30, N30x1, N50, N50x1, N60, N98, N98x1, N100, N100x1

Buteliukas N100, N250, N500
	Sertralinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas. Ligonio būklei pagerėjus, sertralino galima toliau vartoti depresijos kartojimosi arba atsinaujinimo ateityje profilaktikai.
Obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.

Potrauminio streso sutrikimo (PTSS) gydymas.

Socialinės fobijos (socialinio nerimo sutrikimo) gydymas.

	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	37. 
	Sertranat 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N28x1, N30, N30x1, N50, N50x1, N60, N98, N98x1, N100, N100x1

Buteliukas N100, N250, N500
	
	
	
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	38. 
	Valocordin-Doxylamin 25 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	Doksilamino-vandenilio sukcinatas
	Simptominis kartkartėmis užeinančios suaugusių žmonių nemigos (įskaitant apsunkintą miegojimą ar užmigimą) gydymas.

PASTABA

Vaistais reikia gydyti ne visus miego sutrikimus. Dažnai miego sutrikimų atsiranda dėl kūno ar dvasios pažaidos ir jie šalinami kitokiomis priemonėmis arba gydant pagrindinę ligą. Nepasitarus su gydytoju, ilgalaikį miego sutrikimą (įskaitant apsunkintą miegojimą ar užmigimą) ilgai Valocordin-Doxylamin gydyti negalima.
	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija

	Ne Rp

10.1(a)(ii)

DCP



	39. 
	Valocordin-Doxylamin 25 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (50 ml) N1
	Doksilamino-vandenilio sukcinatas
	Simptominis kartkartėmis užeinančios suaugusių žmonių nemigos (įskaitant apsunkintą miegojimą ar užmigimą) gydymas.

PASTABA

Vaistais reikia gydyti ne visus miego sutrikimus. Dažnai miego sutrikimų atsiranda dėl kūno ar dvasios pažaidos ir jie šalinami kitokiomis priemonėmis arba gydant pagrindinę ligą. Nepasitarus su gydytoju, ilgalaikį miego sutrikimą (įskaitant apsunkintą miegojimą ar užmigimą) ilgai Valocordin-Doxylamin gydyti negalima. 


	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija

	Rp

10.1(a)(ii)

DCP




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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Analginas SANITAS 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N100


	Metamizolo natrio druska
	Ūminio vidutinio ir stipraus skausmo malšinimas, jei kiti antipiretiniai analgetikai nepakankamai veiksmingi.

	AB „Sanitas“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	2. 
	Bisacodyl ICN Polfa 5 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Bisakodilis
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas.

Paruošimas prieš chirurginę operaciją arba diagnostinę procedūrą (pvz., proktoskopiją, radiologinį storojo žarnyno tyrimą).


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	3. 
	CLEMASTINUM WZF Polfa 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Klemastinas


	· Šieno slogos ar kitokios alerginės rinopatijos, įvairių priežasčių sukeltos dilgėlinės, įskaitant dermatografinę dilgėlinę, niežulio, niežėjimą sukeliančios dermatozės, vabzdžių įgėlimo ir įkandimo gydymas. 

· Ūminės ar lėtinės egzemos, kontaktinio dermatito bei vaistų sukelto išbėrimo gydymas (kaip papildoma priemonė). 


	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija

NP


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	4. 1.
	COZAAR 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28


	Losartano kalio druska

	Arterinė hipertenzija

COZAAR vartojamas arterinei hipertenzijai gydyti.

Širdies nepakankamumas

Širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, kai tolesnis gydymas AKF inhibitoriais netinka. Pacientams, kurių širdies nepakankamumą stabilizuoja AKF inhibitoriai, jų keisti COZAAR nerekomenduojama.

Insulto rizikos mažinimas hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems yra kairiojo skilvelio hipertrofija

Juodaodžių, kuriems tokia būklė yra, gydymo losartanu turimi duomenys neparemia (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Inkstų apsauga II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems yra proteinurija.


	UAB „Merck & Sharp   Dohme“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (60 dozių) N1; (120 dozių) N1
	Flutikazono propionatas
	Ilgalaikis suaugusių žmonių ir vaikų nuo 1 metų bronchinės astmos gydymas.

Simptominis lėtinės obstrukcinės plaučių ligos gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	6. 
	Flixotide 125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (60 dozių) N1
	
	
	
	

	7. 
	Flixotide 250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (60 dozių) N1


	
	
	
	

	8. 
	Flixotide Discus 50 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai
Daugiadozė talpyklė N60
	Flutikazono propionatas


	Ilgalaikis suaugusių žmonių ir vaikų nuo 4 metų bronchinės astmos gydymas.

Simptominis lėtinės obstrukcinės plaučių ligos gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	9. 
	Flixotide Discus 100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Daugiadozė talpyklė N60
	
	
	
	

	10. 
	Flixotide Discus 250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai
Daugiadozė talpyklė N60
	
	
	
	

	11. 
	Flixotide Discus 500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Daugiadozė talpyklė N60
	
	
	
	

	12. 2.
	Finalgel 0,5 % gelis 

Tūbelė (35 g) N1


	Piroksikamas


	Vietinis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, jei yra:

· tendinitas ir tendovaginitas

· peties sąnario fibrozitas

· sąnario raiščių ir  raumenų sumušimas ar patempimas 

	Boehringer Ingelheim Pharma International GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	13. 3.
	Glypressin 1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Miltelių buteliukas, N5

Tirpiklio ampulė, N5


	Terlipresino acetatas


	Kraujavimo iš stemplės veninių mazgų stabdymas.


	MediNet International Ltd, Suomija


	Rp

MRP

8.3(i)

	14. 4.
	Hydrocortisonum Polfa 10 mg/g kremas

Tūbelė, 15 g (N1)

Tūbelė, 20 g (N1)
	Hidrokortizono acetatas


	Dermatozių, kurioms tinka silpno vietinio poveikio gliukokortikoidai, simptominis gydymas. 

	Laboratorium Farmaceutyczne HOMEOFARM  Sp. Z.o.o., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 5.
	INDAPAMIDE SR Servier 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N15, N20, N30, N50, N60, N90, N100


	Indapamidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	Rp

MRP

8.3(i)

	16. 6.


	INVORIL 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N100


	Enalaprilio maleatas


	· Arterinės hipertenzijos gydymas. 

· Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.
· Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika ligoniams, kuriems yra besimptomis kairiojo širdies skilvelio funkcijos sutrikimas (išstūmimo frakcija ≤ 35%).

Žr. 5.1 skyrių.


	Ranbaxy (UK) Ltd, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

	17. 
	Neplit Easyhaler 100 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai milteliai

Daugiadozis miltelių inhaliatorius (200 dozių) N1, N2

Daugiadozis miltelių inhaliatorius (200 dozių) + apsauginis dangtelis N1
	Budezonidas
	Lengva, vidutinio sunkumo arba sunki užsitęsusi astma.


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	18. 
	Neplit Easyhaler 200 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai milteliai 

Daugiadozis miltelių inhaliatorius (200 dozių) N1, N2

Daugiadozis miltelių inhaliatorius (200 dozių) + apsauginis dangtelis N1
	
	
	
	

	19. 
	Neplit Easyhaler 400 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai milteliai 

Daugiadozis miltelių inhaliatorius (100 dozių) N1, N2

Daugiadozis miltelių inhaliatorius (100 dozių) + apsauginis dangtelis N1
	
	
	
	

	20. 7.
	Ospen 500000 TV plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N12


	Fenoksimetilpenicilinas


	Fenoksimetilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų lengvų ir vidutinio sunkumo infekcinių ligų gydymas: 

· ausų,  nosies ir gerklės: skarlatinos, tonzilito, faringito, faringotonzilito, pūlingo rinofaringito, ūminio vidurinės ausies uždegimo, 

· kvėpavimo organų: lėtinio bronchito paūmėjimo, 
· odos ir poodinio audinio: rožės, raudonligės, piodermijos (užkrečiamosios impetigos, furunkuliozės),  užkrėstos kąstinės žaizdos; Laimo ligos ankstyvosios stadijos -  lėtinės migruojančios raudonės. 

Fenoksimetilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų profilaktika:

· streptokokų sukeliamų ligų bei jų komplikacijų, tokių kaip: reumato, mažosios chorėjos; 

· ligonių, sergančių įgimta arba reumatine širdies liga,  endokardito profilaktika prieš nedidelę operaciją, tokią kaip: migdolų šalinimą, danties traukimą bei po jos;

· vaikų, sergančių pjautuvine anemija, pneumokokų infekcijos. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Sandoz GmbH, Austrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 8.
	Ospen 1000000 TV plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N12


	
	
	
	

	22. 9.
	Ospen 400 000 TV/5 ml geriamoji suspensija

Buteliukas, 60 ml (N1)


	Fenoksimetilpenicilinas


	Fenoksimetilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų lengvų ir vidutinio sunkumo infekcinių ligų gydymas: 

· ausų,  nosies ir gerklės: skarlatinos, tonzilito, faringito, faringotonzilito, pūlingo rinofaringito, ūminio vidurinės ausies uždegimo, 

· kvėpavimo organų: lėtinio bronchito paūmėjimo, 
· odos ir poodinio audinio: rožės, raudonligės, piodermijos (užkrečiamosios impetigos, furunkuliozės),  užkrėstos kąstinės žaizdos; Laimo ligos ankstyvosios stadijos -  lėtinės migruojančios raudonės. 

Fenoksimetilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų profilaktika:

· streptokokų sukeliamų ligų bei jų komplikacijų, tokių kaip: reumato, mažosios chorėjos; 

· ligonių, sergančių įgimta arba reumatine širdies liga,  endokardito profilaktika prieš nedidelę operaciją, tokią kaip: migdolų šalinimą, danties traukimą bei po jos;

· vaikų, sergančių pjautuvine anemija, pneumokokų infekcijos. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Sandoz GmbH, Austrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	23. 10.
	Rytmonorm 3,5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė, N5


	Propafenono hidrochloridas


	-
Simptominės paroksizminės supraventrikulinės aritmijos: paroksizminio prieširdžių plazdėjimo ar virpėjimo, paroksizminės grįžtamojo sudirginimo atrioventrikulinės mazginės arba papildomos jungties tachikardijos gydymas ir profilaktika. 

-
Sunkios simptominės sklivelinės tachikardijos gydymas ir profilaktika tuo atveju, jei gydytojas mano, kad ji yra pavojinga gyvybei.


	Abbott GmbH & Co.KG, Vokietija


	Rp

NP 

8.3(i)



	24. 11.
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Propafenono hidrochloridas


	-
Simptominės paroksizminės supraventrikulinės aritmijos: paroksizminio prieširdžių plazdėjimo ar virpėjimo, paroksizminės grįžtamojo sudirginimo atrioventrikulinės mazginės arba papildomos jungties tachikardijos gydymas ir profilaktika. 

-
Sunkios simptominės sklivelinės tachikardijos gydymas ir profilaktika tuo atveju, jei gydytojas mano, kad ji yra pavojinga gyvybei.


	Abbott GmbH & Co.KG, Vokietija


	Rp

NP 

8.3(i)



	25. 12.
	Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Propafenono hidrochloridas


	
	
	

	26. 
	Resorban kremas

Tūbelė (30 g) N1


	Mirtenių eterinis aliejus, raceminis kamparas, cineolas


	Peršalimo sukeltų kvėpavimo takų ligų simptomų (kosulio, slogos) lengvinimas.
	Spirig Baltikum Ltd., Kaunas, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	27. 13.
	TERTENSIF SR 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N15, N20, N30, N50, N60, N90, N100


	Indapamidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	Rp

MRP

8.3(i)

	28. 14.
	TRUSOPT 2 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1               


	Dorzolamidas


	Padidėjusio akispūdžio mažinimas vartojant kartu su beta adrenoblokatoriais arba monoterapija, jei gydymas vien beta adrenoblokatoriais neveiksmingas arba kai beta adrenoblokatorių skirti negalima pacientams, kuriems yra:

· akių hipertenzija, 

· atvirojo kampo glaukoma, 

· pseudoeksfoliacinė glaukoma.


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva 


	Rp

NP

8.3(i)


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

656


	Magnevist 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(Gadopenteto rūgštis)
	Siekiant harmonizuoti tekstą, keičiama PCS 4.3, 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL.

	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija



	2.

2776-2779
	Amaryl 1 mg tabletės

Amaryl 2 mg tabletės

Amaryl 3 mg tabletės

Amaryl 4 mg tabletės

(Glimepiridas)
	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis, keičiamas PCS 4.4 skyrius. 


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA” , Lietuva



	3.

3364
	Zinacef 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zinacef 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Zinacef 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui 

(Cefuroksimas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi   PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL.  


	Glaxo Operations UK Limited, Jungtinė Karalystė


	4.

1664
	Cordarone 

150 mg/3 ml injekcinis tirpalas 

(Amjodaronas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	5.

1663
	Cordarone 200 mg tabletės

(Amjodaronas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	6.

3617
	LINCOCIN 500 mg kietos kapsulės

LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas 

(Linkomicinas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas  PCS 4.4 skyrius.   


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	7.

3317-3318
	Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės

Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Cetirizinas) 
	Remiantis referencinio preparato Zyrtec PCS pakeitimais, keičiami PCS 4.6 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL 2 ir 4 skyriai.

	Sandoz d.d., Slovėnija 



	8.

3462
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Alteplazė)
	PCS harmonizacija su PCS, įteisinta savitarpio pripažinimo būdu. Keičiami PCS 2, 4.1, 4.2, 6.2, 6.3, 6.5, 6.6 skyriai bei, atitinkamai, PL.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	9.

3463


	
	PCS harmonizacija su PCS, įteisinta savitarpio pripažinimo būdu.

Keičiamas PCS 4.3 skyrius bei, atitinkamai, PL.


	

	10.

3464


	
	PCS harmonizacija su PCS, įteisinta savitarpio pripažinimo būdu.

Keičiami PCS 4.4, 4.5 skyriai bei, atitinkamai, PL.


	

	11.

3066
	Betaloc 1 mg/ml

injekcinis tirpalas

(Metoprololis) 
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, bei siekiant suvienodinti su Betaloc Zok PCS, papildomas PCS 4.8 skyrius ir, atitinkamai, PL 4 skyrius. 


	AstraZeneca AB, Švedija



	12.

1616
	Bonefos 400 mg kietos kapsulės

Bonefos 800 mg plėvele dengtos tabletės

Bonefos 60 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(Dinatrio klodronatas) 
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL 2 ir 4 skyriai.


	Bayer Schering Pharma Oy, Suomija

	13.

3214
	EnaHEXAL Comp 10/25 mg tabletės

(Enalaprilio maleatas/ hidrochlortiazidas) 


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas PCS 4.6 skyrius bei, atitinkamai, PL 2 skyrius. PCS ir PL harmonizuojami pagal savitarpio pripažinimo būdu registruoto vaistinio preparato Enalapril HCT 1A Pharma 10/25 mg tabletės PCS ir PL.
	HEXAL AG, Vokietija

	14.

3015
	Lokren 20 mg 

plėvele dengtos tabletės

(Betaksololis) 
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ir 4.9 skyriai bei, atitinkamai, PL 2, 3 ir 4 skyriai. 


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	15.

3056
	Tranxene 5 mg kietos kapsulės

(Klorazepatas) 
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL 2 ir 4 skyriai.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	16.

3057
	Tranxene 10 mg kietos kapsulės

(Klorazepatas)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL 2 ir 4 skyriai.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	17.

1417-1420
	multiBic (be kalio)

hemofiltracijos tirpalas

multiBic (2 mmol/l kalio) hemofiltracijos tirpalas

multiBic (3 mmol/l kalio) hemofiltracijos tirpalas

multiBic (4 mmol/l kalio) hemofiltracijos tirpalas

(comp.)
	Remiantis perregistracijos procedūros DE/H/388/01-04/E/01 metu priimtais įsipareigojimais, keičiamas PCS 4.4 skyrius bei, atitinkamai, PL.

MRP DE/H/388/01-04/II/02 RMS patv.2006-06-20


	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Vokietija

	18.

2072
	Geloplasma infuzinis tirpalas

(comp.)
	PL keitimai, remiantis atliktu suprantamumo testu.

MRP  FR/290/01/II/02  RMS patv.2007-02-08


	Laboratoire Fresenius Kabi France, Prancūzija

	19.

323-324
	Baroc 200 mg

plėvele dengtos tabletės

Baroc 400 mg

plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis dėl kardiovaskulinio saugumo vartojant NVNU, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei, atitinkamai, PL.

MRP NL/H/588/01-2/II/01 RMS patv.2007-04-22


	Bayer Oy, Suomija

	20.

392
	Paclitaxel Teva

6 mg/ml infuzinis tirpalas

(Paklitakselis)
	Siekiant harmonizuoti su Taxol PCS, keičiami PCS 4.8, 6.3, 6.5 skyriai, bei, atitinkamai, PL.

MRP NL/H/604/01-2/II/05 RMS patv.2007-04-25


	Pharmachemie B.V., Nyderlandai

	21.

1550-1552
	Mirtazapine Teva

15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Mirtazapine Teva

30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Mirtazapine Teva

45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(Mirtazapinas)
	PL harmonizuojamas, atliekami keitimai remiantis atliktu suprantamumo testu. 

MRP FI/H/550/01-03/II/01 RMS patv.2007-10-12


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	22.

460
	Doxalfa 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Doksazosino mesilatas)
	PCS 4.4 skyrius ir, atitinkamai, PL papildomas saugumo informacija pagal EMEA rekomendacijas.

MRP  SE/H/469/01/II/03 RMS patv. 2007-04-20
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija

	23.

360-361
	Melobax 7,5 mg

tabletės

Melobax 15mg

tabletės

(Meloksikamas)
	PL ir PŽ harmonizavimas su referenciniu preparatu Mobic.

MRP DK/H/612/01-02/II/04 RMS patv. 2007-01-11


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė

	24.

169-170
	Melobax 7,5 mg

tabletės

Melobax 15mg

tabletės

(Meloksikamas)
	Remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis (2006-12) dėl kardiovaskulinio saugumo vartojant NVNU, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai ir, atitinkamai, PL.

MRP DK/H612/01-02/II/07 RMS patv. 2007-04-04


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė

	25.

454
	Sertralin Actavis

50 mg plėvele dengtos tabletės

Sertralin Actavis

100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralinas)
	PCS 4.3 ir 4.5 skyriai papildomi nauja kontraindikacija: linezolido vartojimu. Atitinkamai keičiamas PL.

MRP SE/H/542/01-02/II/06 RMS patv.2006-04-20
	Actavis Nordic A/S, Danija

	26.

1389


	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

FEIBA 1000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui 

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus – koagulianto kompleksas)
	PCS 4.4 skyrius ir PL 2 skyrius papildomas įspėjimu.

	Baxter AG, Austrija



	27.

2136


	
	PCS(4.2 ir 4.8), PL ir PŽ atnaujinami pagal patvirtintas formas. 


	

	28.

1085


	
	Patvirtinami atlikti tyrimai.

	

	29.

832


	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Azatioprinas)  
	Tarpinės medžiagos keitimai.

	The Wellcome Foundation Ltd., Jungtinė Karalystė

	30.

3381
	Feloran 25 mg skrandyje neirios tabletės

(Diklofenakas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų, jų nustatomųjų ribų ir analizės metodų keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	31.

2983


	Paracetamolis SANITAS 500 mg tabletės

(Paracetamolis)
	Įteisinama gatavo produkto specifikacija.
	AB „SANITAS“, Lietuva



	32.

2472
	Nitroglycerin Nycomed 0,25 mg poliežuvinės tabletės

Nitroglycerin Nycomed 0,5 mg poliežuvinės tabletės

(Glicerolio trinitratas)
	Įteisinama atnaujinta gamintojo gamybos byla. 


	Nycomed Denmark 

ApS, Danija

	33.

2788
	Co-Diovan 80/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(Valsartanas/Hidrochlorotiazidas)
	Įteisinama gatavo produkto specifikacija, analizės procedūros keitimai. 


	Novartis Finland Oy, Suomija

	34.

1618
	UNICLOPHEN 0,1 % akių lašai, tirpalas

(Diklofenakas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų kokybinės ir kiekybinės sudėties keitimas. 

Įteisinamas gatavo produkto serijos dydis, vidinė pakuotė.

	Unimed Pharma, s.r.o., Slovakija

	35.

2257
	Indometacin Actavis 25 mg plėvele dengtos tabletės

(Indometacinas) 


	Įteisinamas veikliosios medžiagos gamintojas ir jo gamybos byla. 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	36.

2258
	
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas.


	

	37.

2256
	
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas. 


	

	38.

2682
	Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas

(Ambroksolis)
	Įteisinamas gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas.

Įteisinami gatavo produkto gamintojai.

Gatavo produkto specifikacija atnaujinama pagal Europos Farmakopėjos reikalavimus bei ICH gaires. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH,

Vokietija 

	39.

1520-1522
	Berlipril 5 mg tabletės

Berlipri1 10 mg tabletės

Berlipril 20 mg tabletės

(Enalaprilis)
	Kokybinės dalies bylos atnaujinimas.
	Berlin-Chemie AG 

(Menarini Group), Vokietija

	40.

3451-

3452
	Baclosal 25 mg 

tabletės

Baclosal 10 mg 

tabletės

(Baklofenas)
	Įteisinamas gatavo produkto gamintojas kaip papildomas esamam.

Nežymiai keičiamas gamybos procesas, kontrolė vykdoma gamybos proceso metu, serijos dydis.
	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija

	41.

1033
	LEUCOVORIN-TEVA 10 mg/ ml injekcinis tirpalas

(Folino rūgštis)
	Įteisinama papildoma gatavo produkto gamybos ir pakavimo vieta.



	Teva Pharma B.V., Nyderlandai



	42.

2772, 2773
	Eloxatin 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(Oksaliplatina)
	Gatavo produkto išleidimo į rinką ir tinkamumo laiko specifikacijų keitimas.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	43.

1429
	VISIPAQUE 270 mg/ml injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 320 mg/ml injekcinis tirpalas

(Jodiksanolis)

	Kokybinės dalies bylos atnaujinimas. 

	GE Healthcare AS, Norvegija



	44.

1627
	
	Įteisinamas alternatyvus gamintojas.


	

	45.

1437
	
	Gatavo produkto išleidimo į rinką specifikacijos keitimas.


	

	46.

1436
	
	Gatavo produkto gamyboje keičiama tarpinių produktų specifikacija.


	

	47.

1438
	
	Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.


	

	48.

1435
	
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	

	49.

1000
	Diclorapid 75 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

(Diklofenakas)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko specifikacijos keitimas. Įteisinamas gatavo produkto tinkamumo laikas 4 m. (vietoj 5 m.). 

MRP DE/H/393/01/II/02 RMS patv.2007-09-25
	PharmaSwiss UAB, Lietuva

	50.

3655
	Potassium chloride Fresenius 10 ( koncentratas infuziniam tirpalui

(Kalio chloridas)
	Įteisinamas naujas gatavo produkto gamintojas. 


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o.

Lenkija



	51.

3654
	
	Įteisinami nauji butelių ir kamščių tiekėjai ir naujos specifikacijos.


	

	52.

3793
	Sodium chloride Fresenius 10 ( koncentratas infuziniam tirpalui

(Natrio chloridas)
	Įteisinamas naujas gatavo produkto gamintojas. 


	

	53.

3794
	
	Įteisinami nauji butelių ir kamščių tiekėjai ir naujos specifikacijos.


	

	54.

1042, 1043
	AGAPURIN 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Pentoksifilinas)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas, atitiktities Europos farmakopėjai sertifikatas.

Gamintojo veikliosios medžiagos specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.


	ZENTIVA a.s., Slovakija

	55.

1044


	AGAPURIN 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Pentoksifilinas)
	Įteisinamas gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, gatavo produkto vidinės pakuotės sudėties keitimas. 

Gatavo produkto gamybos proceso ir gamybos serijos dydžio keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Įteisinamas gatavo produkto tinkamumo laikas 3 m. (vietoj 5 m.)


	ZENTIVA a.s., Slovakija



	56.

1045
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Pentoksifilinas)
	Įteisinamas gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties, gatavo produkto vidinės pakuotės sudėties keitimas. 

Gatavo produkto gamybos proceso ir gamybos serijos dydžio keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Įteisinamas gatavo produkto tinkamumo laikas 4 m. (vietoj 5 m.)


	ZENTIVA a.s., Slovakija

	57.

3138
	Ampicillin Actavis 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Ampicilino natrio druska)


	Vidinės pakuotės specifikacijos atnaujinimas, remiantis Europos farmakopėjos ir ISO reikalavimais. 


	Actavis Nordic A/S, Danija


	58.

3139
	
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimas ir pateikimas CTD formatu.


	

	59.

3140
	
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	

	60.

2742
	Cefamandol Actavis 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Cefamandolio nafatas)


	Gatavo produkto gamybos serijos dydžio įteisinimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	61.

3032


	
	Gatavo produkto gamybos proceso atnaujinimas ir pateikimas CTD formatu.


	

	62.

3034


	
	Vidinės pakuotės specifikacijos atnaujinimas, remiantis Europos farmakopėjos ir ISO reikalavimais. 


	

	63.

3036


	Cefazolin Actavis 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Cefazolino natrio druska)


	Vidinės pakuotės specifikacijos atnaujinimas, remiantis Europos farmakopėjos ir ISO reikalavimais. 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	64.

2605
	
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	

	65.

2608
	
	Gatavo produkto gamybos serijos dydžio įteisinimas.


	

	66.

2609


	
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos cefazolino natrio druskos gamintojas ir jo pateiktas veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas. 


	

	67.

3035


	
	Gatavo produkto gamybos proceso atnaujinimas ir pateikimas CTD formatu.
	

	68.

2867, 2868
	Cerucal 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Metoklopramidas)
	Keičiama gatavo produkto gamybos vieta.

Gatavo produkto kokybės dalies byla atnaujinama ir pateikiama CTD formatu.

Gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimai, serijos dydžio keitimas.


	AWD.pharma GmbH & Co. KG, Vokietija



	69.

3588
	Fluconazole Sandoz 100 mg kietos kapsulės

Fluconazole Sandoz 150 mg kietos kapsulės

(Flukonazolas)
	Atnaujinama veikliosios medžiagos gamintojo gamybos byla ir pateikiama CTD formatu.

Flukonazolo specifikacija ir analitinės procedūros atnaujinamos, siekiant atitikties Europos farmakopėjos reikalavimams.


	Sandoz d.d., Slovėnija

	70.

3457
	Fortum 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Ceftazidimas)
	Vaistinio preparato pakuotė papildoma tirpiklio ampule, kurioje yra 5 ml injekcinio vandens.

Keičiama vaistinio preparato farmacinė forma: vietoj milteliai injekciniam tirpalui bus milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva



	71.

3458
	Fortum 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(Ceftazidimas)
	Vaistinio preparato pakuotė papildoma tirpiklio ampule, kurioje yra 10 ml injekcinio vandens.

Keičiama vaistinio preparato farmacinė forma: vietoj milteliai injekciniam tirpalui bus milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.


	

	72.

3795,

3798


	Gopten 0,5 mg kietos kapsulės

Gopten 2 mg kietos kapsulės

(Trandolaprilis)
	Įteisinama papildoma gatavo produkto gamybos vieta. Naujoje gamybos vietoje įteisinami didesni serijos dydžiai. Atsisakoma esamo gamintojo. 


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	73.

3796,
3797


	Gopten 0,5 mg kietos kapsulės

Gopten 2 mg kietos kapsulės

(Trandolaprilis)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimai. 

	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	74.

3569
	Ibuprofen Actavis 400 mg plėvele dengtos tabletės

(Ibuprofenas)


	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	75.

3570


	
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas. Gatavo produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas. Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.


	

	76.

3571


	
	Keičiama gatavo produkto vidinė pakuotė.


	

	77.

3271


	Isoptin retard 120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Verapamilio hidrochloridas)
	Vaistinio preparato bylos kokybinės dalies bylos atnaujinimas, pateikiant ją pagal CTD formatą. 

	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija

	78.

2419


	MAGUROL 1 mg tabletės

(Doksazosino mesilatas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	MEDOCHEMIE Ltd., Kipras

	79.

2420
	MAGUROL 2 mg tabletės

(Doksazosino mesilatas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	MEDOCHEMIE Ltd., Kipras



	80.

1271


	Nizoral 2% šampūnas

(Ketokonazolas)
	Gatavo produkto gamybos proceso keitimai. Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimai.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	81.

2880


	PENTASA 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Mesalazinas)
	Įteisinamas papildomas gatavo produkto gamintojas. Naujoje gamybos vietoje įteisinamas mažesnis tablečių gamybinės serijos dydis. 


	Ferring A/S, Danija



	82.

3175


	Serlift 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas. Gatavo produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas. Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Keičiama tablečių spalva, vienoje tabletės pusėje bus įspaudžiama žyma. 


	Ranbaxy UK Ltd, Jungtinė Karalystė

	83.

3176


	Serlift 50 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralino hidrochloridas)
	Gatavo produkto pagalbinių medžiagų sudėties keitimas. Gatavo produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas. Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Keičiama tablečių spalva, vienoje tabletės pusėje bus įspaudžiama žyma.
	Ranbaxy UK Ltd, Jungtinė Karalystė



	84.

3177-

3178


	Serlift 50 mg plėvele dengtos tabletės

Serlift 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralino hidrochloridas)
	Keičiama gatavo produkto vidinė pakuotė.


	Ranbaxy UK Ltd, Jungtinė Karalystė



	85.

3606


	Sumamed 125 mg plėvele dengtos tabletės

(Azitromicinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	SIA PLIVA, Latvija



	86.

3656


	Sumamed 100 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Sumamed 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(Azitromicinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	SIA PLIVA, Latvija

	87.

3657


	Sumamed 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Azitromicinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	SIA PLIVA, Latvija



	88.

3539,

3540
	Tranxene 5 mg kietos kapsulės

Tranxene 10 mg kietos kapsulės

(Klorazepato dikalio druska)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	89.

3503, 3504
	
	Gatavo produkto vidinės pakuotės keitimas.
	

	90.

3472, 3473


	Verospiron 50 mg kapsulės

Verospiron 100 mg kapsulės

(Spironolaktonas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija

	91.

3576


	Zolpidem Sandoz 10 mg plėvele dengtos tabletės

(Zolpidemo tartratas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
 
	Sandoz d.d., Slovėnija

	92.

3534


	Askorbo rūgštis SANITAS 50 mg/ml injekcinis tirpalas

(Askorbo rūgštis)
	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	AB „SANITAS, Lietuva

	93.

897
	Kamparo aliejus BP 10 % odos tirpalas

(Kamparas)
	Įteisinamos gatavo produkto specifikacijos.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	94.

271
	Vandenilio peroksidas BP 3% odos tirpalas

(Vandenilio peroksidas)
	Įteisinamos atnaujintos gatavo produkto specifikacijos.
	

	95.

269
	Vandenilio peroksidas Valentis 3% odos  tirpalas

(Vandenilio peroksidas)
	Gatavo produkto sudėtyje didinamas pagalbinės medžiagos natrio benzoato kiekis.
	UAB „Valentis“, Lietuva



	96.

3390
	Omnic Tocas 0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Tamsulozino hidrochloridas)
	Pagalbinės medžiagos makrogolio specifikacijos keitimas.
	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai



	97.

2834
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

(Triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)
	Įteisinamas gamintojas.

Atsisakoma miltelių tirpiklio (injekcinis vanduo) pakuotėje, farmacinė vaisto forma bus milteliai infuziniam tirpalui (vietoj milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui).

Įteisinami gamybos proceso, proceso kontrolės keitimai. 


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	98.

2158
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Melfalanas)


	Keičiamas gatavo produkto (miltelių tirpiklio) vidinės pakuotės buteliukas bei alternatyvūs tirpiklio buteliukų kamščiai.

	The Wellcome Foundation Limited, Jungtinė Karalystė


	99.

2159
	
	Gatavo produkto (miltelių tirpiklio) išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų keitimai.


	

	100.

2160
	
	Gatavo produkto (miltelių tirpiklio) gamybos proceso kontrolės keitimai.


	

	101.

2161
	
	Įteisinama gatavo produkto (miltelių tirpiklio) papildoma gamybos ir pirminio pakavimo vieta. Atsisakoma dabartinio patvirtinto gamintojo ir pirminio bei antrinio pakuotojo bei serijų išleidėjo.


	

	102.

1877-

1878
	Metformin Actavis 500 mg plėvele dengtos tabletės

Metformin Actavis 850 mg plėvele dengtos tabletės

(Metforminas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimai.


	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė



	103.

1085


	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

FEIBA 1000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui 

(Antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	Papildomas veikliosios medžiagos procesas gamyboje.
	Baxter AG, Austrija



	104.

3195
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Somatropinas)
	Įteisinama kokybės kontrolės vieta.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	105.

3195a
	
	Veikliosios medžiagos analizės metodų keitimas.


	

	106.

3209


	
	Pagalbinės medžiagos konservanto specifikacijos keitimas siekiant atitikties Europos farmakopėjai.


	


