PAGE  
10

2008 M. BIRŽELIO 3 D. VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS 

POSĖDŽIO PROTOKOLO IŠRAŠAS
NUTARTA:

11.
SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:


62.
PATIKSLINTI VARTOJIMO BŪDĄ AR METODĄ:


63.
ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:


104.
TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:




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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Augmentin ES 600/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Buteliukas 50 ml

Buteliukas 75 ml

Buteliukas 100 ml

Buteliukas 150 ml


	Amoksicilinas/
Klavulano rūgštis


	Amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų (žr. 5.1 skyrių) bakterinių užkrečiamųjų ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės (ūminio kartotinio ar lėtinio paūmėjusio vidurinės ausies uždegimo). 
Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų. 
	GlaxoSmithkline Lietuva UAB, Lietuva 


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Argofan SR 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N100
	Venlafaksinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Trumpalaikis generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Trumpalaikis socialinio nerimo sutrikimo ar socialinės fobijos gydymas.

Panikos sutrikimų, pasireiškiančių su agorafobija ar be jos, gydymas.


	ZENTIVA, a.s.,

Slovakijos Respublika


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	3. 
	Argofan SR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N100
	
	
	
	

	4. 
	CALUMID 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N30
	Bikalutamidas


	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su  liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija.
	UAB „ARMILA“, Lietuva


	Rp 

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	5. 
	Cilazapril-Teva 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N56, N60, N100
	Cilazaprilis
	Hipertenzija

Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.


	TEVA Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragr.

	6. 
	Cilazapril-Teva 

1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, 

N56, N60, N100
	
	
	
	

	7. 
	Cilazapril-Teva 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100
	
	
	
	

	8. 
	Cilazapril-Teva 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100
	
	
	
	

	9. 
	Dorzolamide Sandoz 20 mg/ml akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5ml) N1, N3, N6
	Dorzolamidas
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas papildant gydymą beta adrenoblokatoriais, arba pacientų, kurių gydymas beta adrenoblokatoriais yra neveiksmingas ar kuriems beta adrenoblokatorių vartoti negalima, monoterapija, jei yra:

· akių hipertenzija; 

· atvirojo kampo glaukoma; 

· pseudoeksfoliacinė glaukoma.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragr.

	10. 
	Indapamide Teva 
1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N15, N28, N30, N50, N60, N90, N100
	Indapamidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	TEVA Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragr.

	11. 
	Kreon 40 000 V kietos kapsulės

Buteliukas N20, N50, N100 
	Kasos milteliai
	Kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumas (fermentų pakeičiamoji terapija).


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	Rp

NP

8.3(i)

Rinkoda-ros pažy-mėjimo sąlygų papildy-mas

	12. 
	Nexium 10 mg skrandyje neirios granulės geriamajai suspensijai

Paketėlis N28


	Ezomeprazolas
	Nexium geriamoji suspensija pirmiausiai skirta gastroezofaginio refliukso ligai (GERL) gydyti 1-11 metų vaikams.

Gastroezofaginio refliukso liga (GERL)

Endoskopijos būdu patvirtinto erozinio refliuksinio ezofagito gydymas.

Gastroezofaginio refliukso ligos simptominis gydymas.

Nexium geriamąją suspensiją taip pat galima vartoti pacientams, kuriems sunku nuryti disperguojamąsias skrandyje neirias Nexium tabletes. Indikacijos pacientams nuo 12 metų nurodytos Nexium skrandyje neirių tablečių preparato charakteristikų santraukoje.

	AstraZeneca AB,

Švedija


	Rp

MRP

8.3(i)

Rinkoda-ros pažymėji-mo sąlygų papildymas

	13. 
	NEXODAL 0,4 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1ml) N10
	Naloksono hidrochloridas
	Visiškas ar dalinis natūralių ar sintetinių opioidų bei opioidinių receptorių dalinių agonistų-antagonistų sukelto CNS slopinimo, ypač kvėpavimo slopinimo, šalinimas.

Diagnozės patikslinimas įtarus, jog yra ūminis opioidų perdozavimas arba intoksikacija.

	Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH,

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	14. 
	Noflamen 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20

	Meloksikamas
	Noflamen yra nesteroidinis vaistas nuo uždegimo (NVNU), rekomenduojamas nurodytoms ligoms gydyti.

· Trumpalaikis simptominis paūmėjusios osteoartrozės gydymas.

· Ilgalaikis simptominis reumatoidinio artrito gydymas.

· Ilgalaikis simptominis ankilozinio spondilito gydymas.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC,

VENGRIJA

	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	15. 
	Noflamen 15 mg tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N20
	
	
	
	

	16. 
	Norspan 5 mikrogramai per valandą transderminis pleistras

Paketėlis N1, N2, N3, N4, N5, N8, N10, N12

	Buprenorfinas
	Stipraus skausmo, kuris reaguoja į gydymą opioidais, bet nepakankamai reaguoja į gydymą nenarkotiniais analgetikais, malšinimas.


	Mundipharma Ges.m.b.H,

Austrija
	Spec. Rp

MRP

10.1(a)(iii) II paragr.

	17. 
	Norspan 10 mikrogramų per valandą transderminis pleistras

Paketėlis N1, N2, N3, N4, N5, N8, N10, N12

	
	
	
	

	18. 
	Norspan 20 mikrogramų per valandą transderminis pleistras

Paketėlis N1, N2, N3, N4, N5, N8, N10, N12

	
	
	
	

	19. 
	Pantoprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N56, N60, N98, N100

Buteliukas N30, N100, N250
	Pantoprazolas
	(
Lengvos gastroezofaginio refliukso ligos gydymas ir su ja susijusių simptomų (pvz., rėmens, rūgštinio turinio regurgitacijos, skausmo ryjant), užkertančių kelią ilgalaikės terapijos metu vaistinio preparato vartoti pagal poreikį, slopinimas bei atkryčio profilaktika.

(
Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

(
Neselektyvių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) sukeliamų skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi rizika dėl ilgalaikio NVNU vartojimo (žr. 4.4 skyrių). 

	Actavis Group PTC ehf, 

Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragr.

	20. 
	Pantoprazole Actavis 40 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N20, N28, N30, N56, N60, N98, N100

Buteliukas N30, N100, N250
	Pantoprazolas
	Virškinimo trakto ligų, kurių metu būtina mažinti skrandžio rūgšties sekreciją, simptomų lengvinimas ir gydymas: 

(
dvylikapirštės žarnos opų;

(
skrandžio opų;

(
vidutinio sunkumo arba sunkaus refliuksinio ezofagito; 

(
Zollinger-Ellison‘o sindromo arba kitokios būklės, susijusios su patologine skrandžio rūgšties hipersekrecija;

(
Helicobacter pylori bakterijų išnaikinimas derinant su antibiotikais dvylikapirštės žarnos arba skrandžio opa sergantiems pacientams.

Taikant kompleksinį Helicobacter pylori naikinimą, reikia susipažinti su atitinkamų antibiotikų preparato charakteristikų santraukomis ir jų laikytis. 


	Actavis Group PTC ehf, 

Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragr.

	21. 
	Perindopril / Amlodipine Servier 5 mg/5 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500

	Perindoprilio argininas, amlodipinas
	Perindopril / Amlodipine Servier skirtas pirminės arterinės hipertenzijos ir (arba) stabilios išeminės (koronarinės) širdies ligos pakeičiamajam gydymui tiems pacientams, kurių liga jau yra kontroliuojama tokiomis pat kartu vartojamų perindoprilio ir amlodipino dozėmis.


	Les Laboratoires Servier, 

Prancūzija


	Rp

DCP

10.1(b)

	22. 
	Perindopril / Amlodipine Servier 5 mg/10 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500 
	
	
	
	

	23. 
	Perindopril / Amlodipine Servier 10 mg/5 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500

	
	
	
	

	24. 
	Perindopril / Amlodipine Servier 10 mg/10 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500

	
	
	
	

	25.   
	PRESTERAM 5 mg/5 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500
	Perindoprilio argininas, amlodipinas
	PRESTERAM skirtas pirminės arterinės hipertenzijos ir (arba) stabilios išeminės (koronarinės) širdies ligos pakeičiamajam gydymui tiems pacientams, kurių liga jau yra kontroliuojama tokiomis pat kartu vartojamų perindoprilio ir amlodipino dozėmis.


	Les Laboratoires Servier,
Prancūzija


	Rp

DCP

10.1(b)

	26. 
	PRESTERAM 5 mg/10 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500
	
	
	
	

	27. 
	PRESTERAM 10 mg/5 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500
	
	
	
	

	28. 
	PRESTERAM 10 mg/10 mg tabletės

Tablečių talpyklė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N120, N500

	
	
	
	

	29. 
	SmofKabiven Central infuzinė emulsija
Maišelis (986ml)
 N1, N4

Maišelis (1477ml) N1, N4

Maišelis (1970ml) N1, N2

Maišelis (2463ml) N1, N2

	Amino rūgščių ir elektrolitų tirpalas 
	Suaugusių pacientų maitinimas parenteriniu būdu, tuo atveju, jei jie maitintis per burną ar enteriniu būdu negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama. 


	Fresenius Kabi AB, 

Švedija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)

	30. 
	SmofKabiven Electrolyte Free Central infuzinė emulsija      

Maišelis (986ml)
 N1, N4

Maišelis (1477ml) N1, N4

Maišelis (1970ml) N1, N2

Maišelis (2463ml) N1, N2

	Amino rūgščių tirpalas
	Suaugusių pacientų maitinimas parenteriniu būdu, tuo atveju, jei jie maitintis per burną ar enteriniu būdu negali, tokia mityba yra nepakankama arba draudžiama. 


	Fresenius Kabi AB, 

Švedija


	Rp

MRP

10.1(a)(ii)


2. PATIKSLINTI VARTOJIMO BŪDĄ AR METODĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Vartojimo būdas ar metodas
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 

3586
	Ubistesin 40 mg/5 mg/1 ml injekcinis tirpalas

Ubistesin forte 40 mg/10 mg/1 ml injekcinis tirpalas
	Artikaino hidrochloridas, epinefrino hidrochloridas


	Buvo:

Vartoti į raumenis arba ant burnos gleivinės.

Siūloma:

Audinių infiltracija ar nervo blokada.
	3M ESPE AG, Vokietija


	NP


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	ARTELAC 3,2 mg/ml akių lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	Hipromeliozė


	Simptominis akių ragenos ir junginės sausmės, pasireiškusios dėl ašarų sekrecijos sutrikimo ir (arba) jų sudėties pakitimo, kurį sukėlė lokali arba sisteminė liga, arba dėl nepakankamo ar visiško vokų nenusileidimo, gydymas. 


	Santen Oy, Suomija


	NeRp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	2. 
	Balmandol 
300 mg/693 mg/g odos skystis

Buteliukas (225 ml) N1


	Migdolų aliejus/Skystasis parafinas


	Pagalbinis odos ligų, kurių metu oda išsausėja, pleiskanoja arba trūkinėja (pvz., atopinio dermatito, sudirgusios sausos kūdikių ir vaikų odos, sebostazės, senatvinio niežulio, psoriazės ir ichtiozės) gydymas.

 
	Spirig Balticum Ltd., Lietuva


	NeRp

NP

8.3(i)

	3. 
	Decatylen 0,25/0,03 mg kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė (2x10), N20


	Dekvalinio chloridas, cinchokaino hidrochloridas


	Burnos ir ryklės uždegimo (gingivito, opinio ir aftinio stomatito, faringito) vietinis gydymas.
	Mepha Lda., Portugalija
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)



	4. 
	Enap 1,25 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1ml) N5

	Enalaprilatas


	Arterinės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu neįmanoma gydyti geriamaisiais preparatais. 

	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

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

Užtaisas, N1

Užtaisas, N5


	Somatropinas


	Vaikams

Augimo sutrikimas, kai organizme išskiriama nepakankamai augimo hormono, taip pat augimo sutrikimas, kurį sukelia Turner sindromas arba lėtinis inkstų funkcijos nepakankamumas.

Augimo sutrikimas (esamo ūgio standartinio nuokrypio balas (toliau – SDS) < - 2,5, o tėvų koreguotas SDS < -1) vaikams, kurie gimė maži pagal savo gestacinį amžių, kurių svoris ir (arba) ūgis gimus nesiekė ‑2 standartinio nuokrypio (toliau – SD) ir kurie iki 4 metų ar vėliau neprisivijo ūgiu (augimo greičio SDS per pastaruosius metus < 0).

Prader-Willi sindromas (toliau – PWS), siekiant paskatinti augimą ir pagerinti kūno sudėjimą. PWS diagnozė turi būti patvirtinama atitinkamais genetiniais tyrimais.

Suaugusiesiems

Pakaitinė terapija, skiriama suaugusiems, kuomet yra ryškus augimo hormono trūkumas. Pacientai su ryškiu augimo hormono trūkumu pilnametystėje, - tai pacientai, turintys žinomą hipofizės-pogumburio patologiją ir ne mažiau kaip vieną žinomą hipofizės hormono, išskyrus prolaktino, trūkumą. Tokiems pacientams vieną kartą turi būti atliekamas funkcinis tyrimas, kad būtų diagnozuotas arba paneigtas augimo hormono trūkumas. Jei izoliuotas augimo hormono nepakankamumas pasireiškė dar vaikystėje (nėra jokių pogumburio-hipofizės liaukos ligos požymių ir netaikytas kaukolės spindulinis gydymas), turėtų būti rekomenduojama atlikti du funkcinius tyrimus, išskyrus pacientams, turintiems nedidelę į insuliną panašaus augimo faktoriaus I (IGF-I) koncentraciją (SDS < - 2), kuriems gali būti atliekamas tik vienas tyrimas. Turi būti griežta funkcinio tyrimo galutinė riba.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 


	Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Užtaisas, N1

Užtaisas, N5


	
	
	
	

	7. 
	INVORIL 10 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)

I paragr.

	8. 
	Mivacron 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N5

Ampulė (10 ml) N5
	Mivakuris


	Skeleto raumenų atpalaidavimas bendrosios anestezijos metu.

Trachėjos intubacijos ir mechaninės plaučių ventiliacijos palengvinimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 


	Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	Rozex 0,75% kremas

Tūbelė (15 g) N1

Tūbelė (30 g) N1
	Metronidazolas


	Rožinių spuogų lokalus gydymas. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Galderma International, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	Rozex 0,75% gelis

Tūbelė (15 g) N1

Tūbelė (30 g) N1

Tūbelė (50 g) N1
	Metronidazolas


	Rožinių spuogų lokalus gydymas. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Galderma International, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	11. 
	STAMARIL PASTEUR milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

Gyvoji vakcina nuo geltonosios karštinės

1 buteliukas ir 1 užpildytas švirkštas su adata

1 buteliukas, 1 užpildytas švirkštas ir 1 atskira adata

1 buteliukas, 1 užpildytas švirkštas ir 2 atskiros adatos

1 buteliukas, 1 užpildytas švirkštas be adatos
	Gyvas susilpnintas geltonosios karštinės virusas
	STAMARIL skirtas aktyviai imunizacijai nuo geltonosios karštinės asmenims:

· keliaujantiems, pravažiuojantiems ar gyvenantiems endeminėje zonoje;

· keliaujantiems į bet kurią šalį, į kurią įvažiuojant reikalaujama Tarptautinio vakcinacijos pažymėjimo (kuris gali ar negali priklausyti nuo ankstesnių kelionių);

· dirbantiems su potencialiai infekcinėmis medžiagomis (pvz., laboratorijos personalas).

Žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius, kuriuose išvardinti reikalavimai minimaliam vaikų skiepijimo amžiui, esant ypatingoms aplinkybėms, ir pateikti nurodymai kitų specifinių pacientų populiacijų skiepijimui.

Tam, kad būtų laikomasi vakcinų naudojimo tvarką apibrėžiančių reglamentų ir vakcinavimas būtų oficialiai pripažįstamas, geltonosios karštinės vakcinos turėtų būti vartojamos tik Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) patvirtintuose vakcinacijos centruose ir registruojamos Tarptautiniame vakcinacijos pažymėjime. Šis pažymėjimas galioja 10 metų, įsigalioja 10 parą po vakcinacijos ir tuoj pat po revakcinacijos.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp

MRP

8.3(i)

	12. 
	Timolol Sandoz 
0,25 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1

Buteliukas (5 ml) N3


	Timololis


	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, kuriems yra:

· akių hipertenzija,

· lėtinė atviro kampo glaukoma,

· po lęšiuko pašalinimo atsiradusi glaukoma (afakinė glaukoma),

· akių vandenė, jei kitokios gydymo priemonės nepakankamai veiksmingos.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	13.
	Timolol Sandoz 
0,5 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1

Buteliukas (5 ml) N3

	
	
	
	

	14.
	Ultop 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N7, N14, N28, N56

Tablečių talpyklė, N7, N14, N28


	Omeprazolas
	-        Dvylikapirštės žarnos opos gydymas.

-        Gerybinės skrandžio opos gydymas.

-        Refliuksinio ezofagito gydymas.

-        Refliuksinio ezofagito palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-        Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

-        Zolingerio Elisono sindromo gydymas.

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

-        Su NVNU vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-        Helicobacter pylori išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių pepsinių opų, vartojant kartu su tinkamais antibakteriniais vaistiniais preparatais (žr. 4.2 skyrių).


	Krka, d.d., Slovėnija 


	Rp

NP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	15.
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Miltelių buteliukas N1

Tirpiklio švirkštas (0,5 ml) N1

Miltelių buteliukas N5

Tirpiklio ampulė (0,5 ml) N5
	Pasiutligės virusas (Wistar Rabies PM/WI 38-1503-3M atmaina)


	Prieškontaktinis skiepijimas pasiutligės profilaktikai asmenims, turintiems didelę riziką užsikrėsti pasiutlige:


- dirbantiems su pasiutligės virusu nuolatinės rizikos aplinkoje (diagnostikos, tyrimų ar gamybos laboratorijų personalui) skiepijimas privalomas;


- veterinarams, jų padėjėjams ir gyvūnų prieglaudos prižiūrėtojams;


- miškininkams, medžiotojams, miško ūkio darbininkams, urvų tyrėjams (speleologams), iškamšų gamintojams;  


- suaugusiems ir vaikams, gyvenantiems enzootinėse vietovėse arba per jas keliaujantiems.

Vietovėse, kuriose  enzootinis pasiutligės paplitimo lygis yra žemas, veterinarams ir jų padėjėjams (taip pat ir studentams), gyvūnų prieglaudų prižiūrėtojams ir miškininkams, turintiems atsitiktinę riziką užsikrėsti pasiutlige, privalomas pirminis skiepijimas nuo pasiutligės.

Gydymas nustačius ar įtarus užsikrėtimą pasiutlige (pokontaktinis skiepijimas).

VERORAB reikia vartoti laikantis oficialių PSO rekomendacijų.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	Rp

NP

8.3(i)

	16.
	Zovirax 5 % kremas

Tūbelė (2 g) N1


	Acikloviras


	Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)




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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

3346


	Gammagard S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Gammagard S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Gammagard S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 95/2306/7

LT R 2000/7307/8

LT R 2000/7308/8
	Siaurinamos indikacijos ir su tuo susijęs PCS 4.2; 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL atnaujinimas.
	Baxter SA, Belgija



	2.

2648


	Infanrix injekcinė suspensija

(difterijos anatoksinas; stabligės anatoksinas; 

kokliušo anatoksinas;

filamentinis hemagliutininas;

pertaktinas)

LT R 96/3972/9
	Papildomas PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL.


	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	3.

631
	Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės

(flupentiksolis)

LT/1/98/0086/001-002
	Papildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	4.

508
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)

LT R 03/8272/7
	Papildomas PCS 4.4 sk. ir atitinkamai PL.
	Bayer Schering Pharma AG, 

Vokietija

	5.

2932
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadobutrolis)

LT R 03/8272/7
	Papildomi PCS 5.1; 5.2 ir 5.3 sk.
	Bayer Schering Pharma AG, 

Vokietija  

	6.

3210
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

LT R 99/6507/5
LT R 99/6300/2
	Papildomi PCS 4.2 ir 4.4 sk. 
	Pfizer Europe MA EEIG., Jungtinė Karalystė

	7.

91
	Loradon 10 mg tabletės

(loratadinas)

LT/1/04/0021/001-002
	Papildomi PCS 4.1; 4.4; 4.5; 4.6; 4.7; 4.8; 4.9; 5.1; 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Actavis UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	8.

92
	Loradon 10 mg tabletės

(loratadinas)

LT/1/04/0021/001-002
	Papildomas PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Actavis UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	9.

622
	Nycoflox 20 mg kapsulės

(fluoksetinas) 

LT R 98/5338/2
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinakami PL.
	Nycomed SEFA AS, Estija



	10.

602
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

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

LT R 2000/7061/4
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	11.

511-514
	ARKETIS 10 mg tabletės

ARKETIS 20 mg tabletės

ARKETIS 30 mg tabletės

ARKETIS 40 mg tabletės

(paroksetinas) 

LT/1/07/0679/001-040
	Papildoma PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Medochemie Ltd., Kipras

	12.

475-476
	Mirtazapine Sandoz 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Mirtazapine Sandoz 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(mirtazapinas) 

LT/1/07/0748/001-034
	Papildoma PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija



	13.

2470
	OFTAQUIX 5 mg/ml akių lašai, tirpalas 

(levofloksacinas) 

LT/1/05/0325/001
	PL harmonizacija.


	Santen Oy, Suomija

	14.

486-489
	Cipralex 5 mg plėvele dengtos tabletės

Cipralex 10 mg plėvele dengtos tabletės

Cipralex 15 mg plėvele dengtos tabletės

Cipralex 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)

LT/1/07/0832/001-064 
	Papildoma PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	H.Lundbeck A/S, Danija

	15.

568-569
	Sertranat 50 mg plėvele dengtos tabletės

Sertranat 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)

LT/1/08/1000/001-038
	Papildoma PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Actavis Group PTC ehf., Islandija

	16.

471-472
	Bupropion GSK

150mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Bupropion GSK

300mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(bupropionas)

LT/1/07/0706/001-006
	Papildomas PCS 4.4; 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	17.

473-474
	Elontril 150mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Elontril 300mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(bupropionas)

LT/1/07/0705/001-006
	Papildomas PCS 4.4; 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	18.

2114-2115
	Bupropion GSK

150mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Bupropion GSK

300mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(bupropionas)

LT/1/07/0706/001-006
	Papildomi PCS 4.2; 4.4; 4.5 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	19.

2112-2113
	Elontril 150mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Elontril 300mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(bupropionas)

LT/1/07/0705/001-006
	Papildomi PCS 4.2; 4.4; 4.5 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	20.

387-388
	CADUET 5 mg/10 mg 

plėvele dengtos tabletės

CADUET
10 mg/10 mg 

plėvele dengtos tabletės

(amlodipinas, atorvastatinas)

LT/1/06/0513/001-013
	Papildomi PCS 5.1 sk.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	21.

416-418
	Aciklam 200mg tabletės

Aciklam 400 mg tabletės

Aciklam 800 mg tabletės 

(acikloviras)

LT 2000/7533/6

LT 2000/7534/6
LT 2000/7535/6
	Galutinio produkto gamintojo specifikacijų veikliajai medžiagai atnaujinimas.
	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	22.

501
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(triušių imunoglobulino prieš žmogaus 

T-limfocitus)

LT 98/5523/4
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija

	23.

502
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulino prieš žmogaus 

T-limfocitus)

LT 98/5523/4
	Galutinio produkto išleidimo į rinką specifikacijos ir tyrimų procedūrų keitimas.
	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija

	24.

855
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(triušių imunoglobulino prieš žmogaus 

T-limfocitus)

LT 98/5523/4
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija

	25.

856
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(triušių imunoglobulino prieš žmogaus 

T-limfocitus)

LT 98/5523/4
	Galutinio produkto išleidimo į rinką specifikacijos ir tyrimų procedūrų keitimas.
	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija

	26.

857
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(triušių imunoglobulino prieš žmogaus 

T-limfocitus)

LT 98/5523/4
	Veikliosios medžiagos gamyboje naudojamų placentų ir tarpinių produktų kokybės kontrolių  keitimas.
	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija

	27.

637
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas) 

LT R 99/6507/5

LT R 99/6300/2
	Veikliosios medžiagos pakartotinio tyrimo laikotarpio pailginimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	28.

318
	Intraglobin F 50 mg/ml infuzinis tirpalas 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 96/3351/4
	Galutinio produkto specifikacijų keitimas siekiant atitikties Europos Farmakopėjai.
	Biotest Pharma GmbH, Vokietija

	29.

252,

258
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės 

Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės 

(metforminas)

LT R 2000/7141/9

LT R 2000/7140/9
	Įtraukiami papildomi veikliosios medžiagos gamintojai.
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	30.

15
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

LT R 93/171/4
	Įteisinamas papildomas gamintojas.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija


	31.

16
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

LT R 93/171/4
	Įteisinama papildoma gamybos vieta.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija


	32.

521
	CIRRUS 5/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas/Pseudoefedrino hidrochloridas)

LT/1/05/0180/001
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso, pradinių medžiagų specifikacijų, veikliosios medžiagos ir analizės procedūrų keitimas


	UCB PHARMA OY FINLAND, Malminkaari 5, FIN-00700, Helsinkis, Suomija



	33.

3852
	Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas

(ketorolako trometaminas)

LT R 96/4098/10
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas


	Ranbaxy UK Limited, Jungtinė Karalystė



	34.

270


	Vandenilio peroksidas Valentis 3% odos tirpalas

(vandenilio peroksidas)

LT R 01/7344/5
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	UAB „Valentis“, Lietuva



	35.

80
	Campto 40 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(irinotekano hidrochlorido trihidratas)

LT R 99/6618/7
	Įteisinamas papildomas gatavo produkto serijos dydis.

	Pfizer Enterprises SARL, Liuksemburgas



	36.

1672
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)

LT R 98/6140/10
	Papildoma vaistinio preparato gamybos vieta.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	37.

1673
	Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)

LT R 98/6141/10
	Papildoma vaistinio preparato gamybos vieta.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	38.

2540
	Fludara 50 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

(fludarabino fosfatas)

LT R 96/4062/10
	Keičiamas gamybos aprašymas.

Keičiama veikliosios medžiagos gamybos tarpinių medžiagų kontrolė.

Keičiami pradinių medžiagų tyrimo standartai ir kokybės specifikacijos. 

Keičiama talpyklių kokybės specifikacijų ir tyrimo standartų dokumentacija.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	39.

2541
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės 

(fludarabino fosfato)

LT R 02/7678/1
	Keičiamas gamybos aprašymas.

Keičiama veikliosios medžiagos gamybos tarpinių medžiagų kontrolė.

Keičiamos pradinių medžiagų tyrimo standartai ir kokybės specifikacijos. 


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	40.

2181
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7


	Įteisinama didesnė gatavo produkto serijos apimtis.


	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	41.

2182
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Keičiamas veikliosios medžiagos gamybos procesas, didinamas serijos dydis.


	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	42.

2184
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Įteisinamos papildomos veikliosios medžiagos talpyklės.


	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	43.

2235
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7 
	Nežymūs gatavo produkto kokybės kontrolės ir specifikacijos keitimai.


	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	44.

2236
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Nežymūs veikliosios medžiagos lenograstimo gamybos keitimai.


	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	45.

2237
	Granocyte 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Keičiami veikliosios medžiagos kokybės kontrolės tyrimai.


	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	46.

2026
	Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas, užpildytoje švirkštimo priemonėje

(somatropinas)

LT R 03/8198/8
	Veikliosios medžiagos gamyboje 9 pakopoje keičiamas buferis.


	Novo Nordisk A/S, Danija



	47.

2027
	Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytoje švirkštimo priemonėje

(somatropinas)

LT R 03/8198/8


	Veikliosios medžiagos gamyboje nežymūs pakeitimai gryninimo procese.


	Novo Nordisk A/S, Danija



	48.

2028
	Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytoje švirkštimo priemonėje

(somatropinas)

LT R 03/8198/8
	Veikliosios medžiagos gamyboje didinamas penkių chromatografinių kolonėlių tūris.


	Novo Nordisk A/S, Danija



	49.

2029
	Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytoje švirkštimo priemonėje

(somatropinas)

LT R 03/8198/8
	Veikliosios medžiagos gamyboje 15 pakopoje didinamas gryninamos medžiagos kiekis.


	Novo Nordisk A/S, Danija



	50.

461
	OMNIPAQUE 240 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 300 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 350 mg I/ml injekcinis tirpalas

(joheksolis)
LT/1/99/0871/001 – 004 

LT/1/99/0871/006 – 012

LT/1/99/0871/016 – 028


	Įteisinamas parametrinis išleidimas


	GE Healthcare AS, Norvegija



	51.

462
	
	Keičiama galutinio produkto serijos apimtis.


	

	52.

463
	
	Keičiamos tarpinių produktų specifikacijos.


	

	53.

464
	
	Nežymiai keičiamas galutinio produkto gamybos procesas.
	

	54.

468
	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadodiamidas)

LT R 96/4066/9
	Keičiama gatavo produkto serijos apimtis.
	GE Healthcare AS, Norvegija



	55.

469
	
	Keičiamos tarpinių produktų specifikacijos.
	

	56.

470
	
	Įteisinamas parametrinis išleidimas.
	

	57.

471
	
	Nežymiai keičiamas gamybos procesas.
	


