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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-12-21 Nr. 1C-11
NUTARTA:
1. UŽBAIGTI RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO PROCEDŪRĄ (PAREIŠKĖJO PRAŠYMU):
	Eil.

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

	1. 
	Ibuprofen-Baltijos Bitė 200 mg plėvele dengtos tabletės


	Plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno


	UAB „Baltijos Bitė“, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Nestipraus ir vidutinio stiprumo skausmo simptominis gydymas.

Jei ligos simptomai išlieka ilgiau kaip 4 dienas, pacientui reikia kreiptis į gydytoją.
	Lizdinė plokštelė N10, N30, N100


	Ne Rp.

	2. 
	Ibuprofen-Baltijos Bitė 400 mg plėvele dengtos tabletės


	Plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10, N30


	


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. 
	AROMATOL geriamasis tirpalas


	100 g tirpalo yra 0,1 g Cymbopogon nardus (L). W. Watson, aetheroleum (citrinžolių eterinio aliejaus), 0,1 g Eugenia Caryophyllus (C. Spreng.) Bull. et Harr.), aetheroleum (gvazdikėlių eterinio aliejaus), 0,24 g Cinnamonum zeylanicum Ness (C. Verum J.S.Presl.), aetheroleum (ceiloninių cinamonų žievės eterinio aliejaus), 0,57 g Citrus limon (L.) Burman fil., aetheroleum (citrinų eterinio aliejaus), 0,24 g Mentha arvensis (L.), aetheroleum partim mentholum depletum (iš dalies dementolizuoto dirvinių mėtų eterinio aliejaus), 0,24 g Lavandula angustifolia Miller., aetheroleum (levandų eterinio aliejaus), 1,723 g levomentolio.
	Przedziebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO–LEK S.A., Lenkija

	16 a str.


	Tradicinis augalinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas pagerinti virškinimą, esant pykinimui. Taip pat gali būti vartojamas ant odos, kraujotakai pagerinti. 


	Buteliukas 
(100 ml) N1
	Ne Rp



	2. 
	Cifloxinal 250 mg plėvele dengtos tabletės 


	Vienoje tabletėje yra 250 mg ciprofloksacino (ciprofloksacino hidrochlorido pavidalu).

	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.
	Cifloxinal tabletės vartojamos šių infekcijų gydymui (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmesį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui. 

Reikėtų atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 

Suaugusieji 

· Apatinių kvėpavimo takų infekcijos, sukeltos gramneigiamų bakterijų: 

-lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimai 

- bronchopulmoninės infekcijos esant cistinės fibrozei arba bronchektazėms 

- pneumonijos atvejais. 

· Lėtinis pūlingas vidurinis otitas. 

· Ūmus lėtinio sinusito pasunkėjimas, ypač tada, kai juos sukelia gramneigiamos bakterijos. 

· Šlapimo takų infekcijos. 

· Gonokokinis uretritas bei gimdos kaklelio uždegimas. 

· Epididimoorchitas, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus. 

· Dubens uždegiminė liga, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus. 

Jeigu manoma ar žinoma, kad anksčiau minėtos lytinių takų infekcijos yra dėl Neisseria gonorrhoeae, 
yra ypač svarbu gauti vietinės informacijos apie atsparumo ciprofloksacinui vyravimą ir patvirtinti 
jautrumą laboratoriniais tyrimais

· Virškinimo trakto infekcijos (pvz., keliautojų viduriavimas).

· Intraabdominalinės infekcijos (žr. 4.4 skyrių). 

· Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir minkštųjų audinių infekcijos. 

· Piktybinis išorinis ausies uždegimas. 

· Kaulų ir sąnarių infekcijos. 

· Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų gydymas. 

· Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų profilaktika. 

· Invazinių infekcijų profilaktika dėl Neisseria meningitidis. 

· Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas). 

Vaikai ir paaugliai 
· Sergančiųjų cistine fibroze Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchopulmoninės infekcijos. 

· Komplikuotos šlapimo takų infekcijos ir pielonefritas. 

· Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas). 

Cifloxinal taip at galima gydyti sunkias vaikų bei paauglių infekcijas, jeigu manoma, kad tai būtina. 

Gydymą turi pradėti tik gydytojai, kurie turi patirties, gydant cistinę fibrozę ir/arba sunkias vaikų bei paauglių infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). 
	Lizdinė plokštelė N10, N20


	Rp



	3. 
	DEPO-PROVERA 150 mg/ml injekcinė suspensija


	Viename mililitre injekcinės suspensijos yra 150 mg medroksiprogesterono acetato.
	PFIZER ENTERPRISES SARL, Liuksemburgas


	8.3(i)
	Kontracepcijai (ovuliacijai slopinti).

Endometriozės gydymas.
	Buteliukas 
(1 ml) N1, 
(3,3 ml) N1;

Užpildytas švirkštas 
(1 ml) N1
	Rp



	4. 
	DRIPTANE 5 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg oksibutinino hidrochlorido (atitinka 4,54 mg oksibutinino).


	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija
	10 str. 1 d.
	Šlapimo nelaikymo, dažno ir priverstinio šlapinimosi gydymas, esant nestabiliai šlapimo pūslei dėl neurogeninių šlapimo pūslės sutrikimų (šlapimo pūslės sutraukiamojo raumens hiperrefleksijos), pvz., sergant išsėtine skleroze ar spina bifida bei esant idiopatiniam šlapimo pūslės sutraukiamojo raumens nestabilumui.

Vyresnių kaip 5 metų vaikų neurogeninių šlapimo pūslės sutrikimų bei naktinio šlapimo nelaikymo gydymas, jei nemedikamentinis gydymas ar gydymas kitais vaistais buvo neveiksmingas.
	Lizdinė plokštelė N60
	Rp



	5. 
	EQUORAL 25 mg minkštos kapsulės


	Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 25 mg ciklosporino.
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekija


	10 str. 1 d.
	Su transplantacija susijusios indikacijos

Solidinių organų transplantacija

Transplantanto atmetimo, atsirandančio po alogeninės inksto, kepenų, širdies, širdies ir plaučių, plaučių ar kasos persodinimo, profilaktika.

Transplantanto atmetimo, atsiradusio pacientams, jau vartojusiems kitokių imunosupresantų, gydymas.

Kaulų čiulpų transplantacija

Transplantanto atmetimo, atsirandančio po kaulų čiulpų persodinimo, profilaktika.

Ligos “Transplantantas prieš šeimininką” profilaktika ir gydymas (graft-versus-host disease [GVHD]).

Su transplantacija nesusijusios indikacijos

Endogeninis uveitas

Keliančio aklumo pavojų, aktyvaus tarpinio ar užpakalinio neinfekcinio uveito gydymas, kai įprastinis gydymas neveiksmingas ar taip gydant atsiranda nepriimtinas nepageidaujamas poveikis.

Behceto uveito su pasikartojančiu tinklainės uždegimu gydymas.

Nefrozinis sindromas

Nuo steroidų priklausomo ir steroidams atsparaus suaugusiųjų ir vaikų nefrozinio sindromo, sąlygoto glomerulų ligos - nefropatijos, kuriai būdingi minimalūs pokyčiai, židininės segmentinės glomerulosklerozės ar membraninio glomerulonefrito, gydymas.

Reumatoidinis artritas

Sunkaus, aktyvaus reumatoidinio artrito gydymas.

Žvynelinė

Sunkios žvynelinės gydymas, jei įprastinė terapija neveiksminga arba netinkama.

Atopinis dermatitas

Sunkaus atopinio dermatito gydymas, jei reikalinga sisteminė terapija.
	Lizdinė plokštelė N50 


	Rp



	6. 
	EQUORAL 50 mg minkštos kapsulės


	Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 50 mg ciklosporino.
	
	
	
	
	

	7. 
	EQUORAL 100 mg minkštos kapsulės


	Kiekvienoje minkštoje kapsulėje yra 100 mg ciklosporino.
	
	
	
	
	

	8. 
	Fentanilis SANITAS 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu).
	AB „SANITAS“, Lietuva


	10 a str.
	· Skausmo malšinimas chirurginės procedūros metu. 

· Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto miokardo infarkto, malšinimas.

· Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.

· Neuroleptanalgezijos sukėlimas (kartu su droperidoliu)

	Ampulė (2 ml) N10


	Spec. Rp



	9. 
	Fluanxol Depot 20 mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg flupentiksolio dekanoato.


	H. Lundbeck A/S, Danija


	8.3(i)
	Palaikomasis šizofrenijos ir kitų psichozių gydymas, ypač kai yra haliucinacijų, kliedesių ir mąstymo sutrikimų, taip pat apatija, vangumas, depresija ir nepastovaus vaistinių preparatų vartojimo tikimybė.
	Ampulė (1 ml) N1
	Rp



	10. 
	Kenalog 40 mg/ ml injekcinė suspensija 


	Kiekviename mililitre injekcinės suspensijos yra 40 mg triamcinolono acetonido.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	8.3(i)
	Vartojimas į raumenis 

Ligų, kai reikia sisteminio  poveikio gliukokortikoidų, gydymas:

· alerginių, pvz., sezoninio ir nesezoninio alerginio rinito, astmos; 
· odos ir poodinio audinio, pvz., pūslinės, sunkaus dermatito, Stivenso-Džonsono sindromo;

· endokrininių, pvz., pirminio ir antrinio antinksčių žievės nepakankamumo;

· sisteminių uždegiminių ligų, pvz., palaikomojo gydymo metu paūmėjusios sisteminės raudonosios vilkligės ar ūminio reumatinio kardito;

· kraujo ligų, pvz., įgytos (autoimuninės) hemolizinės anemijaos; 

· piktybinių ligų, pvz., paliatyvus leukemijos ar limfomos gydymas;

· inkstų ligų, pvz., ūminio intersticinio nefrito, minimalių pakitimų nefrozinio sindromo ar vilkligės sukelto nefrito;
Vartojimas į sąnarius

Lokalus skausmo, patinimo, sustingimo malšinimas, sergant reumatoidiniu artritu, osteoartroze, bursitu, epikondilitu, tendosinovitu.
	Ampulė (1ml) N5
	Rp



	11. 
	Lomilan 10 mg tabletės 
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 a str.
	Simptominis alerginės slogos ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	12. 
	Lomilan express 10 mg tabletės 
	Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp



	13. 
	Lomilan 1 mg/ml geriamoji suspensija


	1 ml geriamosios suspensijos yra 1 mg loratadino.
	
	
	
	Buteliukas (120 ml) N1;

Matavimo šaukštas (5 ml) N1
	Rp



	14. 
	METHYLPREDNISOLONE SOPHARMA 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui


	Vienoje ampulėje yra 250 mg metilprednizolono (atitinka 331,4 mg metilprednizolono natrio sukcinato).

	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 a str.
	Ligų, kai būtini parenteriniu būdu vartojami gliukokortikoidai, gydymas:

· sisteminių uždegiminių ligų pvz., sisteminės raudonosios vilkligės, reumatoidinio artrito; 

· odos ligų, pvz., sunkios daugiaformės raudonės (Stevens-Johnson sindromo); 

· alerginių ligų, pvz., astmos;

· virškinimo trakto ligų, pvz., opinio kolito, Krono ligos;

· smegenų edemos;
· transplantanto atmetimo reakcijos. 
	Milteliai: Ampulė N5;

Tirpiklis: Ampulė 

(5 ml) N5
	Rp



	15. 
	Metoprolol ICN Polfa 50 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg metoprololio tartrato.


	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija


	10 a str.
	· Arterinės hipertenzijos gydymas.

· Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

· Širdies ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui (ypač supraventrikulinės tachikardijos) gydymas.

· Ūminio miokardo infarkto gydymas ir ilgalaikė antrinė miokardo infarkto profilaktika.

· Migrenos priepuolio profilaktika.


	Lizdinė plokštelė (15x2) N30, (20x2) N40


	Rp



	16. 
	neo-bronchol 15 mg kietosios pastilės


	Vienoje pastilėje yra 15 mg ambroksolio hidrochlorido.


	Divapharma GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.

	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	17. 
	Nyolol 0,5 % akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 5 mg timololio (maleato pavidalu).


	Novartis Finland Oy, Suomija


	8.3(i)
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems lėtine atviro kampo glaukoma arba akių hipertenzija.
	Buteliukas (5 ml) N1


	Rp



	18. 
	Pentoxifyllinum SANITAS 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas


	1 ml tirpalo yra 20 mg pentoksifilino.


	AB “SANITAS”, Lietuva


	10 a str.
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.
	Ampulė (5 ml) N5


	Rp



	19. 
	Provera 5 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 5 mg medroksiprogesterono acetato.
	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas


	8.3(i)
	-
Pirminės ir antrinės amenorėjos gydymas.

-
Disfunkcinio (anovuliacinio) kraujavimo iš gimdos gydymas.

-
Lengvos ir vidutinio sunkumo endometriozės gydymas.

-
Moterims, gydomoms estrogenais menopauzės metu, estrogenų sukeliamo poveikio endiometriumui slopinimas (pakeičiamoji hormonų terapija).

	Buteliukas N24
	Rp



	20. 
	Provera 10 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 10 mg medroksiprogesterono acetato.


	
	
	
	Buteliukas N50
	

	21. 
	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai


	Vienoje inhaliacinių miltelių dozėje yra 50 mikrogramų salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 100 mikrogramų flutikazono propionato.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva


	8.3(i)
	Astma

Seretide vartojamas astmai reguliariai gydyti, kai reikia kartu vartoti ilgai veikiančių β2 agonistų ir inhaliacinių kortikosteroidų. Jis tinka:

· pacientams, kuriems inhaliaciniai kortikosteroidai ir prireikus inhaliuojami trumpai veikiantieji β2 agonistai nepakankamai veiksmingi;
arba

· pacientams, kuriems inhaliaciniai kortikosteroidai ir ilgai veikiantys β2 agonistai yra pakankamai veiksmingi.
Pastaba. Seretide 50/100 mikrogramų dozė suaugusiems žmonėms ir vaikams, sergantiems sunkia astma yra nepakankama.

Lėtinė obstrukcinė plaučių liga (LOPL)

Seretide vartojamas lėtinės obstrukcinės plaučių ligos simptomams gydyti, jei paciento FEV1 (forsuotai iškvepiamas tūris per 1 s) yra mažesnis negu 60 % normalaus (prieš bronchodilatatoriaus pavartojimą), o paūmėjimai kartojasi, nepaisant reguliaraus bronchodilatatorių vartojimo.
	Daugiadozė talpyklė (60 dozių) N1
	Rp



	22. 
	Seretide Diskus 50/250 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai


	Vienoje inhaliacinių miltelių dozėje yra 50 mikrogramų salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 250 mikrogramų flutikazono propionato.

	
	
	
	Daugiadozė talpyklė 

(60 dozių) N1; 

Daugiadozė talpyklė

(60 dozių) N3
	

	23. 
	Seretide Diskus 50/500 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai


	Vienoje inhaliacinių miltelių dozėje yra 50 mikrogramų salmeterolio (salmeterolio ksinafoato pavidalu) ir 500 mikrogramų flutikazono propionato.


	
	
	
	Daugiadozė talpyklė

(60 dozių) N1
	

	24. 
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės 
	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg kvetiapino (atitinka 28,78 mg kvetiapino fumarato).

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Šizofrenijos gydymas. 
Bipolinio sutrikimo gydymas apimant:
· manijos epizodus, susijusius su bipoliniu sutrikimu;

· didžiosios depresijos epizodus, susijusius su bipoliniu sutrikimu;
-atkryčio profilaktiką bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams, kurių manijos ar depresijos epizodui gydyti buvo veiksmingas kvetiapinas.
	Lizdinė plokštelė N10 

(6x25 mg, 3x100 mg, 1x200 mg)
	Rp



	25. 
	Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg kvetiapino (atitinka 115,13 mg kvetiapino fumarato).

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N60;
Lizdinė plokštelė N10 

(6x25 mg, 3x100 mg, 1x200 mg)
	

	26. 
	Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg kvetiapino (atitinka 230,26 mg kvetiapino fumarato).


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N60;
Lizdinė plokštelė N10 

(6x25 mg, 3x100 mg, 1x200 mg)

	

	27. 
	Tinctura Valerianae HASCO-LEK geriamasis tirpalas
	1 ml tirpalo yra 1 ml Valeriana officinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5).
	Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A., Lenkija
	16 a  str.


	Tradicinis augalinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu skirtas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.

	Buteliukas su lašintuvu 35 g 

(38,6 ml) N1
	Ne Rp



	28. 
	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 7,5 mg zofenoprilio kalcio druskos, atitinkančios 7,2 mg zofenoprilio

	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	8.3(i)
	Pirminė arterinė hipertenzija.

Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas. 

Ūminis miokardo infarktas.

Ūminio miokardo infarkto, kai yra širdies nepakankamumo simptomų arba kai jų nėra, gydymas. Zofistar pradedama gydyti pirmąsias 24 valandas po ištikusio ūminio miokardo infarkto tuo atveju, jeigu ligonio hemodinamika stabili ir jeigu jis negydomas tromboliziniais preparatais.
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28


	Rp



	29. 
	Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg zofenoprilio kalcio druskos, atitinkančios 28,7mg zofenoprilio.
	
	
	
	Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N100
	


3. SIŪLYTI TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	89
	Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)
	Klasifikacijos į nereceptinį keitimas.
	KRKA, d.d., Slovėnija


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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	596


	Analginas SANITAS 1 mg/2ml injekcinis tirpalas

(metamizolo natrio druska)
	Galutinio produkto specifikacijų ir analizės metodikų keitimas. 


	AB „Sanitas“, Lietuva

	2. 
	838
	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės

(bisakodilis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	3. 
	1576
	Cifloxinal 250 mg plėvele dengtos tabletės

(ciprofloksacinas)
	Gatavo produkto sudėties keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 
	PRP. MED. CS Praha a.s.

Čekijos Respublika

	4. 
	1570
	Cyclogyl 10 mg/ml akių lašai, tirpalas.

(ciklopentolatas)
	CTD 2 ir 3 dalių atnaujinimas.
	s.a.Alcon –Couvreur n.v.,Belgija 

	5. 
	1893
	Clotrimazolum SANITAS 

10 mg/g kremas

(klotrimazolas)


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


	AB „Sanitas“, Lietuva

	6. 
	1892
	
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.  
	

	7. 
	1760
	Decatylen 

0,25 mg/0,03 mg kietosios pastilės

(dekvalinio chloridas / cinchokaino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos dekvalinio chlorido specifikacijos keitimas.


	Mepha Lda., Portugalija



	8. 
	58
	Dicetel 50 mg plėvele dengtos tabletės

(pinaverio bromidas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Abbott Healthcare SAS, Prancūzija

	9. 
	1807
	Fragmin 2500 TV 
(anti-Xa)/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5000 TV 
(anti-Xa)/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7500 TV 
(anti-Xa)/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10000 TV 
(anti-Xa)/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12500 TV 
(anti-Xa)/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15000 TV 
(anti-Xa)/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18000 TV 
(anti-Xa)/0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska) 
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	10. 
	1975
	Fragmin 2500 TV 
(anti-Xa)/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5000 TV 
(anti-Xa)/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7500 TV 
(anti-Xa)/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10000 TV 
(anti-Xa)/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10000 TV 
(anti-Xa)/1 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12500 TV 
(anti-Xa)/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15000 TV 
(anti-Xa)/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18000 TV 
(anti-Xa)/0,72 ml injekcinis tirpalas

(dalteparino natrio druska)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	11. 
	1841
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	12. 
	
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(somatropinas)
	
	

	13. 
	1829
	Luivac 3 mg tabletės

(lizatas bakterijų: Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae)
	Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 


	DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Vokietija



	14. 
	1830 
	
	
	

	15. 
	1875
	
	
	

	16. 
	1831
	Luivac 3 mg tabletės

(lizatas bakterijų: Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae)
	Galutinio produkto analizės procedūros  keitimas. 
	DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Vokietija



	17. 
	1873
	
	
	

	18. 
	1874
	
	
	

	19. 
	1216
	Magvit 470 mg/5 mg skrandyje neirios dengtos tabletės

(magnio laktatas dihidratas / piridoksino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos magnio laktato dihidrato bylos atnaujinimas.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija

	20. 
	1212
	
	Veikliosios medžiagos  magnio laktato dihidrato specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.
	

	21. 
	3456


	Meteospasmyl 60/300 mg minkštos kapsulės

(alverino citratas /simetikonas)
	Veikliosios medžiagos alverino citrato gamybos bylos atnaujinimas Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.
	MAYOLY SPINDER Laboratoires, Prancūzija



	22. 
	722


	
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	23. 
	1951
	Mirzaten 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(mirtazapinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	24. 
	1952
	Mirzaten 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(mirtazapinas)
	
	

	25. 
	1953
	Mirzaten 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(mirtazapinas)
	
	

	26. 
	1280
	MoxonidinHEXAL 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

MoxonidinHEXAL 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

MoxonidinHEXAL 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

(moksonidinas) 
	Gatavo produkto stabilumo tyrimų pabaigos specifikacijos keitimas. 


	HEXAL AG, Vokietija. 

	27. 
	724


	Omeprazolis - Olainfarm 20 mg kietos kapsulės

(omeprazolis)
	Galutinio produkto tyrimo metodikų ir jų patvirtinimo (validacijos) keitimas. Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	JSC „Olainfarm“, Latvija



	28. 
	1916
	QUAMATEL 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(famotidinas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	29. 
	3414


	Salicilo r. BP 1% odos tirpalas

(salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto vidinės talpyklės ir naujų pakuočių dydžių įteisinimas. Nesupakuoto produkto naujos gamybos serijos dydžio įteisinimas.
	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva

	30. 
	987
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotidas)
	Pagalbinės medžiagos poly-DL-laktido-ko-glikolido gamybos keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	31. 
	988
	Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotidas)
	
	

	32. 
	885
	Sodium Bicarbonate Braun 4,2 % infuzinis tirpalas

Sodium Bicarbonate Braun 8,4 % infuzinis tirpalas

(natrio-vandenilio karbonatas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija

	33. 
	2157
	Spasmed 15 mg plėvele dengtos tabletės

(trospio chloridas)
	CTD 3 modulio atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 

Analizės procedūrų keitimas. 


	PRO MED. CS Praha a.s.

Čekijos Respublika

	34. 
	2154
	Spasmed 5 mg plėvele dengtos tabletės

(trospio chloridas)
	Įteisinama CTD 3 modulio atnaujinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 

Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 

Analizės procedūrų keitimas. 
	

	35. 
	2858


	Sumamed 250 mg kietos kapsulės

(azitromicinas)
	Kietų kapsulių  specifikacijos keitimas.


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai

	36. 
	981
	Tinctura Valerianae HASCO-LEK geriamasis tirpalas

(valerijonų tinktūra) 
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A., Lenkija

	37. 
	980
	
	Veikliosios medžiagos valerijonų tinktūros gamybos bylos atnaujinimas. 
	

	38. 
	1241
	Xenna 120/13 mg

tabletės

(senų vaisių milteliai / kalcio senozidai)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	US Pharmacia Sp. Z.o.o.

Lenkija.

	39. 
	1621


	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

(eksemestanas)
	PCS 4.2 skyriaus informacijos keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	40. 
	534

	DEPO-PROVERA 150 mg/ml injekcinė suspensija

(medroksiprogesterono acetatas)
	PCS 4.2 – 5.3 skyriaus informacijos keitimai ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas

	41. 
	230

	DEPO-PROVERA 150 mg/ml injekcinė suspensija

(medroksiprogesterono acetatas)
	PCS 4.3 – 5.3 skyriaus informacijos keitimai ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.
	

	42. 
	415


	EQUORAL 

50 mg minkštos kapsulės

(ciklosporinas)
	PCS 4.3 - 4.5; 4.8, 5.1, 5.2  skyrių ir PL papildymas.

	TEVA Czech Industries s.r.o, Čekijos respublika



	43. 
	416


	EQUORAL 

100 mg minkštos kapsulės 

(ciklosporinas)
	
	

	44. 
	414


	EQUORAL 

25 mg minkštos kapsulės 

(ciklosporinas)
	
	

	45. 
	2091


	EQUORAL 25 mg minkštos kapsulės 

EQUORAL 50 mg minkštos kapsulės

EQUORAL 100 mg minkštos kapsulės 

(ciklosporinas)
	5 modulio papildymas dviem naujais bioekvivalentiškumo tyrimais.

	

	46. 
	1521


	Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės

Fluanxol Depot 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Fluanxol Depot 100 mg/ml injekcinis tirpalas
(flupentiksolis)
	Keičiami PCS 4.8 sk. ir PL 4sk.
	H. Lundbeck A/S,

Danija

	47. 
	3786
	Fluanxol Depot 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Fluanxol Depot 100 mg/ml injekcinis tirpalas
(flupentiksolis)
	Keičiami PCS 4.4 sk. ir PL 4sk.
	

	48. 
	3787
	Fluanxol Depot 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Fluanxol Depot 100 mg/ml injekcinis tirpalas
(flupentiksolis)
	Keičiami PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL 2, 4 sk.
	

	49. 
	244
	Gopten 0,5 mg  kietos kapsulės

Gopten 2 mg  kietos kapsulės

Gopten 4 mg  kietos kapsulės

(trandolaprilis)
	PCS ir PL atnaujinimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	50. 
	243
	
	PCS 4.8 sk. keitimas.


	

	51. 
	788


	Mercilon 

150/20 mikrogramų tabletės

(dezogestrelis /etinilestradiolis)
	PCS 4.2, 4.4, PL 2, 3 sk. keitimas.


	N.V. Organon, Olandija



	52. 
	164


	Nyolol 0,5% akių lašai, tirpalas

(timololis)
	PCS 4.2 – 4.9; 5.1-5.3 skyrių ir PL papildymas ir keitimas.  

	Novartis Finland Oy, Suomija


	53. 
	2370


	Lomilan Express 

10 mg tabletės

(loratadinas)
	Papildyti PCS 4.1 – 5.3 skyriai.


	Sandoz d.d.,

Slovėnija



	54. 
	2371


	Lomilan 5 mg/5 ml geriamoji suspensija

(loratadinas)
	
	

	55. 
	2372


	Lomilan 10 mg tabletės

(loratadinas)
	
	

	56. 
	1256
	Olfen 140 mg vaistinis pleistras
(diklofenako natrio druska)
	PL suprantamumo testo protokolo įteisinimas.
	Mepha Lda. 

Portugalija

	57. 
	536

	Provera 5 mg tabletės

Provera 10 mg tabletės 

(medroksiprogesterono acetatas)
	PCS 4.2 – 5.3 sk. keitimai ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas 

	58. 
	01
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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)
	Saugumo informacijos keitimai PCS ir atitinkamame PL skyriuje.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	59. 
	2801
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 4.3- 4.9 ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	60. 
	3162
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 4.4 sk. ir atitinkamao PL sk. keitimas .


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	61. 
	1201


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

(kvetiapinas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	62. 
	1568
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	63. 
	2790
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 atitinkamo PL skyriaus keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	64. 
	3353
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 atitinkamo PL skyriaus keitimas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	65. 
	1686
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

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 4.4 ir 4.8 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	66. 
	2791
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 4.4 ir 5.1 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	67. 
	3354
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	68. 
	2323
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 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 4.4, 4.8, 4.9, 5.1 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	69. 
	715
	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

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 4.5, 4.8, 5.1, 5.3 sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	70. 
	3254
	Seroquel XR 50 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 atitinkamo PL sk. keitimas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	71. 
	2298
	Seroquel XR 50 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 4.1 ir 4.2  sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	72. 
	3256
	Seroquel XR 50 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 atitinkamo PL sk. keitimas.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	73. 
	3257
	Seroquel XR 50 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 4.4 ir 4.8  sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	74. 
	3255
	Seroquel XR 50 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 4.4, 4.5 ir 4.8, sk. ir atitinkamų PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	75. 
	3373
	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai.
	UAB GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	76. 
	3573
	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	Papildomi PCS 4.2 ir 4.8 skyriai.
	

	77. 
	1870
	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/ dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	PCS 4.4 ir 4.6 skyriaus keitimai.
	

	78. 
	1871
	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.6 skyriai.
	

	79. 
	1606


	Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės

(zofenoprilio kalcio druska)
	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 sk. ir PL keitimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A.

Liuksemburgas

	80. 
	1605


	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zofenoprilio kalcio druska)
	
	

	81. 
	3679

3680

3681

3682
	COLDREX HotRem BLACKCURRANT 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

COLDREX MAXGRIP LEMON 1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui

COLDREX HotRem HONEY & LEMON 750 mg/10 mg /60 mg milteliai geriamajam tirpalui

COLDREX HotRem LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis / fenilefrino hidrochloridas / askorbo rūgštis)


	Papildyti PCS 4.2 ir 4.4-4.8 skyriai bei PL atitinkamai
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė 

	82. 
	2612
	Panadol 120 mg/5 ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams

(paracetamolis)


	Papildyti PCS 4.2 ir 4.4, 4.8 skyriai bei PL atitinkamai
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė



	83. 
	393

720
	Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai

(nimesulidas)


	Papildyti PCS 4.1 – 4.4 skyriai, pataisyti PCS 4.5 - 4.9 ir 5.2 bei PL atitinkamai
	Laboratori Guidotti S.p.A., Italija 

	84. 
	1730
	Timolol Sandoz 0,25 % akių lašai, tirpalas

Timolol Sandoz 0, 5 % akių lašai, tirpalas

(timololio maleatas)


	PCS 4.3 - 4.9 skyrių informacijos ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija 



	85. 
	2380
	Finoptin 40 mg plėvele dengtos tabletės
Finoptin 80 mg plėvele dengtos tabletės

(verapamilis)
	PCS 4.3 - 4.9 skyrių informacijos ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
	Orion Corporation,

Suomija

	86. 
	3034-3038 
	Diflazon 50 mg kietos kapsulės 

Diflazon 100 mg kietos kapsulės

Diflazon 150 mg kietos kapsulės 

Diflazon 200 mg kietos kapsulės

Diflazon 2 mg/ml infuzinis tirpalas

(flukonazolas) 


	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL
	Krka d.d., Slovėnija




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis 
Posėdžio sekretorė 






Vaidilutė Gečaitė
