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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Bisoprolol/Hydrochlorothiazide-Teva 2,5 mg/6,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60, N100

	Bizoprololio fumaratas, hidrochlorotiazidas
	Lengva ar vidutinio sunkumo pirminė hipertenzija.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	2. 
	Bisoprolol/Hydrochlorothiazide-Teva 5 mg/6,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60, N100

	
	
	
	

	3. 
	Bisoprolol/Hydrochlorothiazide-Teva 10 mg/6,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60, N100


	
	
	
	

	4. 
	Conpin 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N60, N100


	Izosorbido mononitratas
	Ilgalaikis krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.


	TAD Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	5. 
	Gerolamic 5 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30

	Lamotriginas
	Epilepsija

Suaugusieji: skiriamas kaip monoterapija ar pridėtinė terapija paprastiems daliniams traukuliams, sudėtingiems daliniams traukuliams, antriniams generalizuotiems toniniams-kloniniams traukuliams, pirminiams generalizuotiems toniniams-kloniniams traukuliams gydyti. Gerolamic taip pat indikuotinas gydyti traukulius, susijusius su Lennox-Gastaut sindromu.

Vaikai: skiriamas kaip pridėtinė terapija paprastiems daliniams traukuliams, sudėtingiems daliniams traukuliams, antriniams generalizuotiems toniniams-kloniniams traukuliams, pirminiams generalizuotiems toniniams-kloniniams traukuliams gydyti. Gerolamic taip pat indikuotinas gydyti traukulius, susijusius su Lennox-Gastaut sindromu.

Naujai diagnozuotiems vaikų epilepsijos atvejams monoterapinis gydymas nerekomenduojamas.

Kai pridėtinės Gerolamic terapijos metu traukuliai tampa gerai kontroliuojami, galima nutraukti kitų priešepilepsinių vaistų  vartojimą ir tęsti gydymą skiriant Gerolamic monoterapiją.

Bipolinis sutrikimas (vyresni nei 18 metų amžiaus žmonės)

Nuotaikos sutrikimų,  ypač depresijos epizodų, sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu, profilaktika.


	UAB Sirowa Vilnius, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	6. 
	Gerolamic 25 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	
	
	
	

	7. 
	Gerolamic 50 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30

	
	
	
	

	8. 
	Gerolamic 100 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N30

	
	
	
	

	9. 
	Gerolamic 200 mg disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N50


	
	
	
	

	10. 
	Granisetron-Teva 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N5, N6, N10, N14, N50, N100; N50(ligoninėms), N10 (ligoninėms), N100 (ligoninėms)

	Granisetronas
	Granisetronas yra vartojamas citotoksinės chemoterapijos ar spindulinio gydymo sukelto ūminio pykinimo ir vėmimo profilaktikai.
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	11. 
	Granisetron-Teva 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2, N5, N6, N10,  N50, N100; 

N50 (ligoninėms), N10 (ligoninėms), N5 (ligoninėms


	
	
	
	

	12. 
	Fluconazol Claris 2mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (100 ml) N1


	Flukonazolas
	Toliau išvardytų ligų, kurias sukėlė mieliagrybiai (Candida ir Cryptococci), gydymas.

a) Sisteminė kandidamikozė, įskaitant kandidemiją, kandiduriją, išsisėjusią kandidamikozę bei kitokias invazines Candida infekcijos formas (pilvaplėvės, endokardo, plaučių bei šlapimo takų). Fluconazole Claris 2 mg/ml infuzinio tirpalo galima skirti ligoniams, sergantiems vėžiu, gydomiems intensyviosios terapijos skyriuje ar vartojantiems citotoksinių ar imuninę sistemą slopinančių vaistinių preparatų.

b) Sunki gleivinės kandidamikozė:

-
sunki, ypač pasikartojanti, burnos ir ryklės bei stemplės;

-
sunki neinvazinė bronchų bei plaučių (viršutinių kvėpavimo takų gleivinės).

c) Kriptokokinis meningitas. Galima gydyti pacientus, kurių imuninė sistema normali, ir ligonius, kurių, imuninė sistema susilpnėjusi dėl žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV) sukeltos ligos ar po organų persodinimo. Geriamojo flukonazolo galima vartoti palaikomajam kriptokokų sukeltos ligos gydymui žmonėms, sergantiems ŽIV sukelta liga, kad būtų išvengta ligos atkryčio.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines preparatų nuo grybelio vartojimo rekomendacijas.

	Claris Life sciences (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	13. 
	Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N30, N30x1, N50, N60, N90, N100, N100x1

	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo arba sunkių manijos epizodų gydymas. Ar kvetiapinas tinka manijos ar depresijos epizodų pasikartojimo profilaktikai, neįrodyta (žr. 5.1 skyrių).
	KRKA, d.d., Slovėnija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	14. 
	Kventiax 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N30x1, N50, N60, N90, N100, N100x1, N250

	
	
	
	

	15. 
	Kventiax 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N30x1, N50, N60, N90, N100, N100x1, N120, N180, N240

	
	
	
	

	16. 
	Kventiax 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N30, N30x1, N50, N60, N90, N100, N100x1

	
	
	
	

	17. 
	Kventiax 300 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N30x1, N50, N60, N90, N100, N100x1, N250


	
	
	
	

	18. 
	Mirtazapin Actavis 15 mg burnoje disperguojamosiosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96, N180 (18 x 10 ligoninėms)

Tablečių talpyklė N50, N100

	Mirtazapinas
	Didžiosios depresijos epizodai.
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	19. 
	Mirtazapin Actavis 30 mg burnoje disperguojamosiosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96, N180 (18 x 10 ligoninėms)

Tablečių talpyklė N50, N100

	
	
	
	

	20. 
	Mirtazapin Actavis 45 mg burnoje disperguojamosiosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96, N180 (18 x 10 ligoninėms)

Tablečių talpyklė N50, N100


	
	
	
	

	21. 
	NIONTIX 100 % medicininės dujos, suskystintos

Dujų balionėlis (2,5 litrų) N1

Dujų balionėlis (4 litrų) N1

Dujų balionėlis (5 litrų) N1

Dujų balionėlis (10 litrų) N1

Dujų balionėlis (20 litrų) N1

Dujų balionėlis (40 litrų) N1

Dujų balionėlis (50 litrų) N1

Dujų balionėlis (27 litrų) N12

Dujų balionėlis (50 litrų) N9

Dujų balionėlis (40 litrų) N12

Dujų balionėlis (50 litrų) N12

Dujų balionėlis (Maxiball/sphere) (450 litrų) N1

	Diazoto oksidas
	Diazoto oksidas naudojamas:
· anestezijai, derinyje su kitais inhaliuojamais ar intraveniniais anestetikais.
· analgezijai / raminamajam poveikiui sukelti, visose situacijose, kai pageidaujamas greita skausmo sumažinimo/nuraminimo pradžia ir greitas pašalinimas.

	AGA AB, Švedija

	Rp

MRP

10.1(a)(ii)



	22. 
	Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N56, N60, N84, N100, N100 x 1, N112, N140
Tablečių talpyklė N250
	Pantoprazolas
	Lengvos gastroezofaginio refliukso ligos bei su ja susijusių simptomų (pvz., rėmens, rūgštinio turinio regurgitacijos, skausmo ryjant) gydymas.

Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas bei jo atkryčio profilaktika.

Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu susijusios skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos profilaktika rizikos grupės pacientams, jei reikalingas ilgalaikis NVNU vartojimas (žr. 4.4 skyrių).

	KRKA, d.d., Slovėnija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	23. 
	Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N28, N30, N56, N60, N84, N100, N100 x 1, N112, N140
Tablečių talpyklė N250
	
	Trumpalaikis toliau išvardytų virškinimo trakto ligų, kuriomis sergant būtina mažinti skrandžio rūgšties sekreciją, gydymas bei jų simptomų lengvinimas:

· dvylikapirštės žarnos opos;

· skrandžio opos;

· vidutinio sunkumo ir sunkaus refliuksinio ezofagito;

· H. pylori išnaikinimas pacientams, kuriems yra pepsinės opos (kartu vartojama antibiotikų);

· Zolingerio ir Elisono sindromo ir kitokių hipersekrecijos būklių.

	
	

	24. 
	Omipro 0,4 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N 30


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

	Jelfa S.A., Lenkija
	Rp.

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	25. 
	Phosphosorb 660 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N100, N200


	Kalcio acetatas
	Ligonių, sergančių lėtiniu inkstų funkcijos nepakankamumu ir gydomų dialize, hiperfosfatemijos gydymas.
	Fresenius Medical Care Nrphrologica Deutschland GmbH, Vokietija
	Rp

MRP

10.1(a)(ii)



	26. 
	Resical milteliai geriamajai/tiesiosios žarnos suspensijai

Daugiadozė talpyklė

 500 g  N1


	Kalcio polistirensulfonatas
	Hiperkalemijos gydymas pacientams, įskaitant dialize gydomus pacientus, kuriems yra ūminis arba lėtinis inkstų veiklos nepakankamumas.


	Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Vokietija
	Rp.

MRP

10.1(a)(ii)

	27. 
	Sumatriptan Actavis 50 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N3, N4, N6, N18, N24;

Tablečių talpyklė N2, N3, N4, N6, N18, N24

	Sumatriptanas
	Neatidėliotinas migrenos priepuolio, pasireiškiančio su aura arba be jos, gydymas.
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	28. 
	Sumatriptan Actavis 100 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N3, N4, N6, N18, N24;

Tablečių talpyklė N2, N3, N4, N6, N18, N24


	
	
	
	

	29. 
	Tamsulosin Stichting 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50,  N56, N60 N90 ir N100


	Tamsulozino hidrochloridas


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


	Stichting Registratiebeheer, Nyderlandai


	Rp.

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	30. 
	Tamsuprost 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50  ir N100


	Tamsulozino hidrochloridas


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


	Stichting Registratiebeheer, Nyderlandai


	Rp.

DCP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	31. 
	VAXIGRIP injekcinė suspensija 
Užpildytas švirkštas N1, N10, N20, N50


	Vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota)


	Gripo profilaktikai, ypač asmenims, kuriems yra didesnė gripo komplikacijų rizika.

Skiriant VAXIGRIP, remtis oficialiomis rekomendacijomis.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp.

MRP

8.3 (i)

	32. 
	VAXIGRIP VAIKAMS injekcinė suspensija 

Užpildytas švirkštas N1, N10, N20


	Vakcina nuo gripo (iš virionų fragmentų, inaktyvuota)


	Gripo profilaktikai, ypač 6-35 mėn. vaikams, kuriems yra didesnė gripo komplikacijų rizika.

Skiriant VAXIGRIP VAIKAMS, remtis oficialiomis rekomendacijomis.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp.

MRP

8.3 (i)

	33. 
	Velaxin 37.5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N30

	Venlafaksinas
	· Visų tipų depresijos (taip pat su nerimo simptomais) gydymas.

· Depresijos epizodų pasikartojimo profilaktika, esant pakankamam preparato efektyvumui.

· Socialinės fobijos (socialinio nerimo sutrikimo) gydymas.

· Generalizuoto nerimo sutrikimo (GNS) gydymas.


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC., Vengrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

 I paragr.

	34. 
	Velaxin 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N30

	
	
	
	

	35. 
	Velaxin 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N28, N30

	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N90


	Doksazosinas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.


	Pfizer Health Care Products Representation Office, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28

	
	
	
	

	3. 
	Cerebrolysin 215,2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulės (5 ml) N5, (10 ml) N5;

Buteliukas (30 ml) N5
	Kiaulių smegenų peptidų preparatas (Cerebrolysin koncentratas)
	(
Smegenų funkcijos sutrikimo, atsiradusio dėl organinės, medžiagų apykaitos arba degeneracinės nervų sistemos ligos, ypač senilinės Alzheimerio tipo demencijos, gydymas.

(
Būklės po smegenų insulto gydymas.


	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija


	Rp

NP

8.3(i)

	4. 
	Coxtral 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N30 Butelis N100


	Nimesulidas
	Ūminio skausmo malšinimas.

Simptominis skausmingo osteoartrito gydymas.

Pirminė dismenorėja.

	ZENTIVA, a.s.,

Čekijos Respublika
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	5. 
	Dacarbazin Lachema 100 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 

Buteliukas N1, N10


	Dakarbazinas


	Metastazavusios piktybinės melanomos gydymas.

Toliau išvardintais atvejais dakarbazinas vartojamas kaip sudėtinė kombinuotos chemoterapijos dalis:

Suaugusiųjų minkštųjų audinių progresavusios sarkomos (išskyrus mezoteliomą, Kapoši sarkomą) gydymas.
Progresavusios Hodžkino ligos gydymas.


	PLIVA – Lachema a.s., Čekijos Respublika


	Rp.

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Dacarbazin Lachema 200 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N1, N10


	
	
	
	

	7. 
	DexOptifen 300 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50


	Deksibuprofenas
	Uždegiminės sąnarių ligos: lėtinio poliartrito, reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito simptominis gydymas.

Degeneracinės sąnarių ligos: artrozės, spondiloartrozės simptominis gydymas.

Kaklo srities stuburo slankstelių neuralgijos, kaklo (cervikalinio) sindromo, strėnų gėlos (lumbago), sėdmeninio nervo sukelto skausmo malšinimas. 

Mialgijos, tendinito, bursito simptominis gydymas. 

Ūminio podagros priepuolio sukelto skausmo malšinimas. 

Patinimo ir uždegimo po operacijos malšinimas, kaulų lūžių, sąnario išnirimo ar patempimo sukelto skausmo malšinimas. 

Galvos ir dantų skausmo malšinimas. 

Dismenorėjos gydymas. 

Į gripą panašių infekcinių ligų sukeltas skausmo ir karščiavimo malšinimas. 


	Spirig Baltikum Ltd., Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Dicloberl 50 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100

	Diklofenako natrio druska
	-
Simptominis ūmaus artrito gydymas.

-
Simptominis podagros priepuolio gydymas.

-
Simptominis reumatoidinio artrito gydymas. 

-
Simptominis ankilozinio spondilito (Bechterevo ligos) gydymas.

-
Simptominis artrozių ir spondiloartritų paūmėjimų gydymas.

-
Simptominis minkštųjų audinių ligų (tokių kaip fibrozitas, mialgija) gydymas.

-
Silpno ir vidutinio skausmo po traumų ir operacijų malšinimas.


	BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP), Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	Dicloberl  retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N50, N100

	
	
	
	

	10. 
	Dicloberl 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (3 ml) N1, N3, N5

	
	
	
	

	11. 
	Dicloberl 100 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N5, N10

	
	
	
	

	12. 
	duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas

Butelis (200 ml) N1,  

(500 ml) N1, (1000 ml) N1 


	Laktuliozė


	Vidurių užkietėjimo gydymas.

Kai gydymo metu pageidautinas tuštinimasis minkštomis išmatomis (sergant hemorojumi, po storosios žarnos ar išangės operacijos).

Hepatinės encefalopatijos gydymas. Kepenų prieškominės ir komos būklės prevencija ir gydymas.

	Solvay Pharmaceuticals B.V., Olandija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės
Lizdinė plokštelė N25, N50, N100

	Levotiroksino natrio druska


	Pakeičiamasis bet kokios kilmės hipotirozės gydymas.

Strumos recidyvo profilaktikai po strumos rezekcijos, kai skydliaukės funkcija normali.

Gerybinės strumos gydymas esant normaliai skydliaukės funkcijai.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija


	Rp.

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės 
Lizdinė plokštelė N25, N50, N100

	
	Pakeičiamasis bet kokios kilmės hipotirozės gydymas.

Strumos recidyvo profilaktikai po strumos rezekcijos, kai skydliaukės funkcija normali.

Gerybinės strumos gydymas esant normaliai skydliaukės funkcijai.

Skydliaukės funkcijos slopinimas esant piktybiniam skydliaukės augliui.

Diagnostikai - skydliaukės slopinimo mėginio atlikimui.


	
	

	15. 
	Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (3 ml) N5


	Diklofenako natrio druska
	· Simptominis uždegiminių sąnarių ligų: reumatoidinio artrito, seronegatyvaus spondiloartrito, lėtinio jaunatvinio artrito, kitų artritų, gydymas;

· Simptominis degeneracinių sąnarių ir stuburo ligų: artrozės, spondilozės, gydymas;

· Simptominis kristalų sukeltų artritų: podagros, pseudopodagros, gydymas;

· Simptominis minkštųjų audinių ligų: periartrito, bursito, miozito, tendinito, sinovito, gydymas;

· Pirminės dismenorėjos gydymas;

· Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas po minkštųjų audinių sužalojimo, po odontologinių procedūrų, po ope​racijų.
	Krka , d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	16. 
	Naklofen 50 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	
	
	
	

	17. 
	Naklofen SR 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	
	
	
	

	18. 
	Naklofen 50 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10


	
	
	
	

	19. 
	Olicard 40 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100


	Izosorbido mononitratas
	Ilgalaikis krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH,

Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)

	20. 
	Olicard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100


	
	
	
	

	21. 
	Pamidronate

Disodium Mayne

3 mg/ml koncentratas

infuziniam tirpalui
Buteliukas (15mg/5ml)              N5 ir N20
Buteliukas  (30mg/10ml)  N1 ir N4


	Pamidronato dinatrio druska


	Naviko sukeltos hiperkalcemijos gydymas.
Su skeletu susijusių reiškinių (patologinių lūžių, stuburo kompresijos, hiperkalcemijos, spindulinio ar chirurginio kaulų gydymo) profilaktika ligoniams, sergantiems į kaulus metastazavusiu krūties vėžiu ar kaulus pažeidusia daugine mieloma (preparatu papildomas specifinis gydymas nuo vėžio).

 


	Mayne Pharma Plc, Jungtinė Karalystė


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) II paragr.

	22. 
	Pamidronate

Disodium Mayne

6 mg/ml koncentratas

infuziniam tirpalui
Buteliukas (60mg/10ml)             N1 ir N4


	
	
	
	

	23. 
	Pamidronate

Disodium Mayne

9 mg/ml koncentratas

infuziniam tirpalui

Buteliukas  (90mg/10ml) N1 ir N4


	
	
	
	

	24. 
	PROCTO-GLYVENOL 50/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas 

Tūbelė (30 g) N1


	Tribenozidas, lidokainas
	Lokalus simptominis vidinio ir išorinio hemorojaus gydymas.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	Ne Rp

NP 

10.1(a)(ii)

	25. 
	PROCTO-GLYVENOL 400/40 mg žvakutės

Lizdinė plokštelė N10


	
	
	
	

	26. 
	Saridon tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	Paracetamolis, propifenazonas, kofeinas
	Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, pooperacinio, sąnarių skausmo malšinimas.

Peršalimo sukelto skausmo ir karščiavimo mažinimas.

	Bayer Oy, Suomija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	27. 
	Tavegyl 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Klemastinas
	Tavegyl tinka šieno slogos ar kitokios alerginės rinopatijos, įvairių priežasčių sukeltos dilgėlinės, įskaitant dermatografinę dilgėlinę, niežulio, niežėjimą sukeliančios dermatozės, vabzdžių įgėlimo ir įkandimo gydymui. Be to, Tavegyl, kaip papildoma priemonė, tinka ūminei ir lėtinei egzemai, kontaktiniam dermatitui bei vaistų sukeltam išbėrimui gydyti.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Xymelin 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Ksilometazolinas
	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.
	Nycomed Danmark ApS, Danija


	Ne Rp

10.1(a)(ii)

	29. 
	Xymelin 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (15 ml) N1

	
	
	
	


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Bendrinis

pavadinimas
	Keičiama
	Pareiškėjas
	Rp/-
Proc.



	1.

2248
	Somatuline 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

	Lanreotidas
	Registruojama nauja indikacija:

Pooperacinių paprastų išorinių kasos ir plonųjų žarnų fistulių gydymas.


	BEAUFOUR IPSEN INTERNATIONAL, 

Prancūzija
	Rp.

NP



	2.

1122


	PRESTARIUM 2,5 mg plėvele dengtos tabletės 


	Perindoprilis
	Registruojama nauja indikacija:
,,Stabili krūtinės angina
Kardiovaskulinių reiškinių rizikos sumažinimas pacientams, persirgusiems miokardo infarktu ir/ar po revaskuliarizacijos procedūrų“.
Atlikti keitimai PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 sk. ir PL, susiję su saugumu ir papildoma indikacija, remiantis gautais naujais klinikinių tyrimų rezultatais ir klinikinių ekspertų išvadomis.

PCS 4.2 sk. papildytas dozavimo naujai indikacijai informacija 

PCS 4.4 sk. papildytas informacija: 

,,Jeigu pirmąjį gydymo perindopriliu mėnesį atsirado nestabilios krūtinės anginos epizodas (sunkus ar nesunkus), prieš tęsiant gydymą reikia tiksliai įvertinti naudos ir rizikos santykį.“

PCS 4.8 sk. ir 5.1 sk. papildyti EUROPA tyrimo duomenimis. 
MRP FR/H/265/01-03/II/005, RMS patv.2006-10-11.

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	Rp.
MRP

	3.

1123


	PRESTARIUM 5 mg plėvele dengtos tabletės 
	
	
	
	

	4.

1124


	PRESTARIUM 10 mg plėvele dengtos tabletės


	
	
	
	


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(Bendrinis pavadinimas)
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1768
	 Diacarb 250 mg tabletės

(Acetazolamidas)
	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas.

Iš sudėties išimamos pagalbinės medžiagos: 

Bulvių krakmolas -46,00 mg; 

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska -2,00 mg;

Talkas -2,00 mg.

Įtraukiamos pagalbinės medžiagos:  

Mikrokristalinė celiuliozė -80,76 mg;

Povidonas -8,64 mg;

Kroskarmeliozės natrio druska - 7,00 mg;

Koloidinis, bevandenis silicio dioksidas - 1,80 mg;

Magnio stearatas - 1,80 mg.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.,

Lenkija  

	2.

2953


	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)/1 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)
	Nedideli patvirtinto analizės metodo pakeitimai – dabartiniame veikliosios medžiagos ir galutinio produkto analizės metode S643 (tai Fragmino antifaktoriaus IIa aktyvumo nustatymo substratinis metodas) jaučio trombinas keičiamas į žmogaus. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	3.

1012
	Feloran 1 % gelis

(Diklofenakas)


	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas:

-karbomero kiekis keičiamas iš 20 mg/g į 15 mg/g;

-propilenglikolio kiekis keičiamas iš 50 mg/g į 150 mg/g;

-išgryninto vandens kiekis keičiamas iš 300 mg/g į 604,50 mg/g; 

-įtraukiamos naujos pagalbinės medžiagos - dietanolaminas (18 mg/g) ir izopropilo alkoholis (200 mg/g);

-iš vaistinio preparato sudėties išimama makrogolis (350 mg/g) ir etanolis (267,5 mg/g).


	Actavis Nordic A/S, Danija

	4.

1011
	
	Keičiama galutinio produkto specifikacija: 

-išvaizda - skaidri į gelį panaši medžiaga keičiama į bespalvis ar vos gelsvos spalvos gelis;

-pH ribos iš 5,0-6,5 keičiamos į 6,0-8,0;

-gelio masė tūbelėje iš 57,0-63,0 g keičiama į ne mažiau kaip 60,0 g;

-giminingų priemaišų ribos iš ne daugiau kaip 2,0 % keičiama į –pavienių priemaišų ne daugiau kaip 0,5 %, bendras priemaišų kiekis turi neviršyti 1,0 %;

-enterobakterijų ir kitų gramneigiamų bakterijų keičiama į ne daugiau kaip 101.

Keičiamos galutinio produkto tyrimo procedūros:

-gelio masė tūbelėje bus nustatoma pagal Europos farmakopėjos reikalavimus;

-HPLC metodika diklofenako natrio druskos tapatybės ir kiekio nustatymui keičiama į HPLC metodiką diklofenako natrio druskos ir natrio benzoato tapatybės ir kiekio nustatymą;

-HPLC metodika natrio benzoato ir giminingų priemaišų tapatybės ir kiekio nustatymui keičiama į HPLC metodiką giminingų priemaišų nustatymui.

  
	

	5.

121
	Citramonas L tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas monohidratas)


	Įdiegus naują salicilo rūgšties kiekio nustatymo metodą: efektyviąją skysčių chromatografiją (HPLC), galutinio produkto specifikacijoje įteisinama nauja laisvos salicilo rūgšties reglamentuojamo likučio riba: ne daugiau 3% (vietoje ne daugiau 0,3%).
	UAB „Liuks“, Lietuva



	6.

1246
	Sevorane inhaliaciniai garai, skystis

(Sevofluranas)
	Išbraukiama galutinio produkto vidinė talpyklė: 250 ml stiklo butelis su įvairiomis uždorio sistemomis, paliekant galutinio produkto vidinę talpyklę: 250 ml geltonojo polietilennaftalato (PEN) butelį, uždarytą užsukamu apsauginiu (ROPP) arba “Quik-fil” dangteliu.
Įteisinami nežymūs vidinės talpyklės bei uždorių specifikacijų (PEN butelio, “Quik-fil” dangtelio, užsukamo apsauginio dangtelio (ROPP), butelio kaklelio žiedo) keitimai.


	Abbott laboratorines Limited, Jungtinė Karalystė



	7.

1239
	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Klaritromicinas)


	Įteisinamas naujas galutinio produkto serijos dydis: 1680 kg (vietoje 1200 kg). Atliekamas nežymus granuliacijos proceso keitimas: kaip alternatyva, įteisinamas vieno pagrindinio rezervuaro naudojimas dengimo tirpalo paruošimui (kartu paliekant esamą dengimo tirpalo paruošimo schemą).
	Abbot Laboratories Baltics SIA, Latvija

	8.

1934
	Linex kietos kapsulės

(Lactobacillus acidophilus(sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium)

	Įteisinamas naujas veikliosios medžiagos Lebenin miltelių sudėties aprašymas. Vietoje: 1 g Lebenin miltelių yra 300 mg Enterococcus faecium miltelių, 300 mg Lactobacillus acidophilus (L.gasseri) miltelių, 300 mg Bifidobacterium infantis miltelių, 50 mg laktozės, 50 mg bulvių krakmolo) bus: 1 g Lebenin miltelių yra 18 mg antibiotikams atsparių pieno rūgšties bakterijų, 351 mg laktozės, 47 mg dekstrino ir bulvių krakmolo iki 1 g. 

Dekstrinas įtraukiamas į pagalbinių medžiagų sąrašą (PCS 6 sk.).


	Sandoz d.d., Slovėnija



	9.

2926
	
	Ryšium su naujų mikrobiologijos metodų išvystymu įteisinama nauja veikliosios medžiagos pieno rūgšties bakterijų taksonomija: Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium (vietoje: Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium infantis v. liberorum ir Sreptococcus faecium).


	

	10.

2925
	
	Įteisinamos papildomos galutinio produkto vidinės talpyklės: minkštos aliuminio folijos ir kietos aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 16 kietų kapsulių ir rudo stiklo buteliukas, uždarytas HDPE kamščiu su silicio sausikliu. Jame yra 16 kietų kapsulių.


	

	11.

419-431
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Havrix 1440 ELISA U/ml injekcinė suspensija

Havrix 720 injekcinė suspensija

Priorix liofilizuotos tabletės

Engerix-B (Junior dose) injekcinė suspensija

Engerix-B injekcinė suspensija

Poliorix injekcinis tirpalas

(Comp.)
	Įteisinama papildoma kontrolės/tyrimo vieta in vitro testavimui -  GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Wavre, Belgija.  In vivo testavimas lieka senoje vietoje - GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgija. Testavimo metodai, specifikacijos nesikeičia. 


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija



	
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Infanrix injekcinė suspensija

Typherix injekcinis tirpalas

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Comp.)
	
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	
	Polio Sabin geriamasis tirpalas

(Comp.)
	
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	12.

1008
	Aciclovir Actavis 5% kremas

(Acikloviras)


	Gamybos vietoje Balkanpharma-Razgrad, Bulgarija įteisinamas mažesnis galutinio produkto serijos dydis (30 kg, 6000 tūbelių). 


	Actavis Nordic A/S, Danija



	13.

913, 914
	Nicorette Freshmint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

Nicorette Freshmint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

(Nikotinas)
	Nikotino priemaišų kiekis bus tiriamas periodiškai – kas dešimtai serijai (buvo tiriamas kiekvieną seriją išleidžiant į rinką).


	Pfizer Health AB, Švedija 

	14.

642
	TEVETEN 400 mg plėvele dengtos tabletės

(Eprosartanas)


	Dabartinis veikliosios medžiagos gamintojas Lonza, Šveicarija įteisinamas kaip gamintojas, atsakingas už serijos išleidimą. Lonza naudos cheminės sintezės būdą D-2, kurį naudoja dabartinis gamintojas SmithKline Beecham. 

Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos sintezės būdas E-2.

Įteisinamos papildomos veikliosios medžiagos smulkinimo vietos: Micro-Macinazione SA, Šveicarija ir Jetpharma SA, Šveicarija.

Atsisakoma dabartinio gamintojo, kuris smulkino veikliąją medžiagą: Micron Mills Limited, Jungtinė Karalystė.

Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija: naudojant sintezės būdą E-2, papildomai reglamentuojamas priemaišos izopropilo mesilato kiekis (ne daugiau kaip 2 mg/kg), nustatomas GC metodu, reglamentuojamas organinio tirpiklio etanolio likutis (ne daugiau kaip 0,5%).


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	15.

2066
	Diane 35 mikrogramai / 2000 mikrogramų dengtos tabletės

(Etinilestradiolis / ciproterono acetatas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.2 sk. papildomas perspėjimu, kad „sudėtinius geriamuosius kontraceptikus vartojant tinkamai, pastojimų dažnis yra maždaug 1% per metus.“ Skyrius taip pat papildomas paaiškinimu kaip vartoti Diane, kai  prieš tai vartotas makšties žiedas ar transderminis pleistras.

4.4 sk. papildomas perspėjimu, jog „moterims, sergančioms paveldima angioedema, egzogeniniai estrogenai gali sukelti arba paaštrinti angioedemos simptomus“.

4.5 sk. papildomas įspėjimu apie galimą ŽIV proteazių inhibitorių (pvz. ritonaviro), nenukleozidinių grįžtamosios transkriptazės inhibitorių (pvz. nevirapino) bei jų derinių poveikį geriamųjų kontraceptikų (SGK) metabolizmui kepenyse. Skyriuje taip pat pateikta informacija, kad SGK vartojimas ženkliai sumažina lamotrigino koncentraciją kraujo plazmoje. 

4.8 sk. papildomas nauja nepageidaujama reakcija: „Moterims, sergančioms paveldima angioedema, egzogeniniai estrogenai  gali sukelti arba paaštrinti angioedemos simptomus.“


	Schering AG, Vokietija

	16.

694
	Cisordinol – Acutard 50 mg/ml injekcinis tirpalas 

Cisordinol Depot 200 mg/ml injekcinis tirpalas 

(Zuklopentiksolis)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis bei siekiant harmonizuoti visų Cisordinol farmacinių formų rinkodaros pažymėjimo priedus (RPP) ES šalyse, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 ir 5.2 skyriai bei atitinkamai PL. 

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.
4.4 sk. papildomas įspėjimu, jog klinikinių tyrimų duomenimis, vaistiniai preparatai nuo psichozės maždaug 3 kartus padidina nepageidaujamų smegenų kraujagyslių reiškinių riziką. Siūloma preparatą atsargiai vartoti esant insulto rizikos veiksniams. Įspėjama apie galimą QT intervalo pailgėjimą bei rekomenduojama vengti vartoti preparatą kartu su kitais antipsichoziniais vaistais. 

4.5 sk. papildomas informacija, jog kartu su Cisordinol negalima vartoti kitų vaistinių preparatų, kurie reikšmingai pailgina QT intervalą, gali sutrikdyti elektrolitų pusiausvyrą ar didina zuklopentiksolio koncentraciją plazmoje.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: QT intervalo pailgėjimas, skilvelinių aritmijų – skilvelių virpėjimas, sklivelinė tachikardija, Torsade de Pointes ir staigi netikėta mirtis.

4.9 sk. papildomas informacija apie perdozavimo pasekmes.

5.2 sk. papildomas farmakokinetiniais duomenimis.


	H.Lundbeck A/S, Danija

	17.

1599, 1600
	Pariet 10 mg skrandyje neirios tabletės

Pariet 20 mg skrandyje neirios tabletės 

(Rabeprazolas)


	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.8 sk. papildomas lytinės sistemos ir krūties sutrikimais: Labai reti - Ginekomastija. 

	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva


	18.

2641
	FACTOR VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(Žmogaus VII koaguliacijos faktorius)
	FACTOR VII Baxter PCS bei PL atnaujinami remiantis 2004m. liepos mėnesį EMEA priimtu dokumentu „Core SPC for Human Plasma Derived Coagulation Factor VII Products“ (CPMP/BPWG/2048/01), taip pat informacija iš „Warning on Transmissible Agents in SPCs and Package Leaflets for plasma-derived medicinal products“ (CPMP/BPWG/BWP/561/03). Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildytas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL. 

4.8 sk. papildomas nepageidaujamais poveikiais: 

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai: antikūnų prieš VII faktorių susidarymas.
Imuninės sistemos sutrikimai: padidėjęs jautrumas.

Psichikos sutrikimai: sumišimas, nemiga, neramumas.

Širdies sutrikimai: aritmija.

Virškinimo trakto sutrikimai: viduriavimas, pykinimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: karščiavimas.

Kraujagyslių sutrikimai: giliųjų venų trombozė.


	Baxter AG, Austrija 

	19.

116
	Paraplatin 10 mg/ml injekcinis tirpalas 

(Karboplatina)
	Remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildyti PCS 4.4, 4.8 ir 6.6 skyriai bei atitinkamai PL.

4.4 sk. papildomas atsargumo priemonėmis senyviems žmonėms bei informacija apie padidėjusią alerginių reakcijų riziką anksčiau platinos preparatais gydytiems pacientams. 

4.8 sk. papildomas informacija, jog gali pasireikšti dehidracija ir stomatitas.

6.6 sk. papildomas saugaus darbo su vaistiniu preparatu instrukcija.

	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija  



	20.

1481
	Paraplatin 10 mg/ml injekcinis tirpalas

(Karboplatina)
	Remiantis ES darbo pasidalijimo procedūros, skirtos įvertinti pediatrinius duomenis, pagrindu parengtu jungtiniu vertinimo protokolu, papildyti PCS 4.2, 5.1 ir 5.2 skyriai.

4.2 sk. papildomas informacija: Vaikams. Duomenų pagrindžiančių dozavimo rekomendacijas vaikams nepakanka. 

5.1 sk. papildomas informacija: Vaikams. Vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikams neįrodytas.

5.2 sk. papildomas informacija apie karboplatinos klirenso skirtumą tarp vaikų ir suaugusių bei galimas priežastis. 

	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija 



	21.

886
	EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

EPREX 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas 

(Epoetinas alfa)


	Pagal 2006 m. birželio 8 d. perregistruojant patvirtintus EPREX 1000 TV/0,5 ml, 2000 TV/0,5 ml, 4000 TV/0,4 ml ir 10 000 TV/ml injekcinių tirpalų rinkodaros pažymėjimų priedus (RPP), harmonizuojami kitų, anksčiau patvirtintų, tos pačios koncentracijos (10 000 TV/ml) preparatų, EPREX 3000 TV/0,3 ml, 5000 TV/0,5 ml, 6000 TV/0,6 ml ir 8000 TV/0,8 ml injekcinių tirpalų, RPP.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	22.

369
	VINCRISTINE -TEVA 1 mg/ml injekcinis tirpalas 

(Vinkristino sulfatas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.2 sk. patikslinamas dozavimas vaikams, kurių kūno svoris ne didesnis kaip 10 kg. Perspėjama, jog vaistą galima vartoti tik į veną, būtina vengti preparato ekstravazacijos, o skirti galima „tik atidžiai prižiūrint gydytojui, turinčiam gydymo citotoksiniais produktais patirties“.

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis „padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai“, „nervų ir raumenų funkcijos sutrikimas (pvz., su Charcot-Marie-Tooth sindromu susijusi demielinizacija)“, „paciento kepenų sritis yra švitinama radioaktyviaisiais spinduliais.“

4.4 sk. papildomas perspėjimais vengti ekstravazacijos, atsargiai skirti, kuomet yra neurologinių ar kepenų veiklos sutrikimų, sergama išemine širdies liga. Taip pat įspėjama dėl didesnės infekcijos rizikos išsivysčius leukopenijai bei šlapimo rūgšties pertekliaus sukeliamos nefropatijos.

4.5 sk. patikslinama informacija dėl praparato tarpusavio sąveikos su kitais vaistais, taip pat, kartu taikomu spinduliniu gydymu.

4.6, 4.7 sk. patikslinami ir naujai suredaguojami.

4.8 sk. parengiamas pagal MedDRA rekomendacijas, papildytas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį įvairioms organų sistemoms.
4.9 sk. informacija patikslinama bei papildoma priemonių, kurių būtina imtis įtarus perdozavimą, sąrašu.

5.1, 5.2 sk. patikslinami ir naujai suredaguojami.

5.3 sk. naujai suredaguojami, patikslinami bei papildomi informacija, jog „įvairių genotoksinio poveikio tyrimų duomenimis nustatyta, kad vinkristinas gali sukelti chromosomų pokyčius ir poliploidiją.“


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	23.

1718
	CILOXAN 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Ciprofloksacinas)
	Remiantis ES darbo pasidalijimo procedūros, skirtos įvertinti pediatrinius duomenis, pagrindu parengtu jungtiniu vertinimo protokolu, papildyti PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.2 ir 5.3 skyriai bei atitinkamai PL.

4.1 sk. papildomas: Suaugusiems, naujagimiams (0-27 dienų), kūdikiams ir mažiems vaikams (nuo 28 dienų iki 23 mėnesių), vaikams (nuo 2 iki 11 metų) ir paaugliams (nuo 12 iki 16 metų).

Reikia atsižvelgti į oficialias rekomendacijas dėl tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo.
4.2 sk. papildomas: Suaugusiems, naujagimiams (0-27 dienų), kūdikiams ir mažiems vaikams (nuo 28 dienų iki 23 mėnesių), vaikams (nuo 2 iki 11 metų) ir paaugliams (nuo 12 iki 16 metų).
4.3 sk. naujai suformuluotas.

4.4 sk. papildomas naujais įspėjimais ir atsargumo priemonėmis.

4.8 sk. papildomas informacija apie nepageidaujamus poveikius, pasireiškusius vartojant fluorochinolonus vietiškai bei ciprofloksacino lašus į akis. Taip pat informuojama, jog tiriant preparato saugumą ir efektyvumą vaikams, jokių sunkių šalutinių poveikių nepastebėta.

5.2 sk. papildomas informacija: Farmakokinetinių duomenų apie vaisto skyrimą vaikams nėra.
5.3 sk. papildomas ikiklinikinių vaisto saugumo tyrimų duomenimis.


	s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	24.

1445-1447
	Lamotrigin Actavis 25 mg tabletės

Lamotrigin Actavis 50 mg tabletės

Lamotrigin Actavis 100 mg tabletės

(Lamotriginas)


	PCS keitimas papildant 4.4, 4.6 ir 5.3 sk. įspėjimu dėl galimos alergijos ir odos išbėrimo, patikslinama rizika vartojant lamotriginą bei kitus antiepilepsinius preparatus nėštumo metu, atnaujinti ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys. 

MRP SE/H/473/01-03/II/10, RMS patv. 2006-11-24
	Actavis Nordic A/S, Danija

	25.

1448-1450
	Lamotrigin Actavis 25 mg disperguojamosios tabletės 

Lamotrigin Actavis 50 mg disperguojamosios tabletės

Lamotrigin Actavis 100 mg disperguojamosios tabletės

(Lamotriginas)
	PCS keitimas papildant 4.4, 4.6 ir 5.3 sk. įspėjimu dėl galimos alergijos ir odos išbėrimo, patikslinama rizika vartojant lamotriginą bei kitus antiepilepsinius preparatus nėštumo metu, atnaujinti ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys. 

MRP SE/H/493/03-05/II/09, RMS patv. 2006-11-24
	Actavis Nordic A/S, Danija

	26.

346
	Tardyferon 80 mg dengtos tabletės 

(Geležies (II) sulfatas)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

4.2 sk. patikslinama pateikta informacija, ją perfrazuojant ir papildant: „Tardyferon galima vartoti suaugusiems žmonėms ir vyresniems negu 6 metų vaikams…Geležies stokos anemijos gydymas

Vyresniems negu 6 metų vaikams. Vartoti po 1 tabletę per parą.
Vyresniems negu 10 metų vaikams ir suaugusiems žmonėms. Vartoti po 1 - 2 tabletes per parą.

Geležies stokos profilaktika

Nėščioms moterims. Vartoti po 1 tabletę kartą per parą arba kas antrą parą.

Gydymo trukmė

Gydyti reikia tol, kol  išnyks anemija ir bus atkurtos geležies atsargos.

Geležies stokos anemiją reikia gydyti 3 - 6 mėn. (priklauso nuo atsargų išeikvojimo), prireikus, jeigu anemijos priežastis nepašalinama, ilgiau.

Veiksmingumą, t. y. anemijos korekciją (Hb, MCV kiekį) ir geležies atsargų atkūrimą (feritino ir geležies kiekį kraujo serume bei transferino įsotinimą), naudinga vertinti tik po 3 mėn. gydymo.“

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: „-Retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius, nes vaisto sudėtyje yra sacharozės.

-Parenterinė geležies terapija. (žr. skyrių 4.5 „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“)

-Tardyferon 6 metų ir jaunesniems vaikams vartoti negalima“
4.4 sk. papildomas įspėjimais, kad su uždegimo sindromu susijusi hiposideremija į gydymą geležimi nereaguoja, taip pat, kad gydymą būtina derinti su  priežasties naikinimu. Bei, kad tabletėse yra ricinos aliejaus. O taip pat atsargumo priemonėmis, kad  arbata, kava, vynas, pieno produktai ir kiaušiniai slopina geležies absorbciją. 

4.5 sk. papildomas sąveika su injekciniais geležies druskų preparatais, metildopa, levodopa, karbidopa, chinolonų grupės antibiotikais.

4.6 sk. pateikiama informacija apie teratogeninį poveikį, bei apie geležies patekimą į motinos pieną.

4.8 sk. papildoma nepageidaujamomis reakcijomis:  dilgėlinė, niežėjimas, išbėrimas.

5.1 sk. patikslinamas ATC kodas ir papildoma, kad vaistas yra geležies kiekį papildantis vaistinis preparatas.. Geležis yra būtinas organizmo elementas. Jo reikia hemoglobino sintezei ir oksidacijos procesui.
5.3 sk. papildomas ikiklinikinius tyrimų duomenimis.


	Pierre Fabre Medicament, Prancūzija



	27.

1408, 1409, 1410, 1411
	ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas

ZYVOXID 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai 

ZYVOXID 400 mg plėvele dengtos tabletės

ZYVOXID 600 mg plėvele dengtos tabletės 

(Linezolidas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.4 sk. papildomas perspėjimais apie galimą sunkios anemijos išsivystymą vartojant vaistą ilgiau nei rekomenduojamas ilgiausias 28 dienų gydymo laikotarpis, taip pat apie galimą laktatinės acidozės atsiradimą.

4.8 sk. papildomas duomenimis apie sunkios anemijos bei laktatinės acidozės išsivystymą, gautais iš „paskutinės vilties“ vaistų tyrimų bei po vaisto patekimo į rinką. 


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	28.

2968, 2969
	
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.4 sk. papildomas perspėjimais apie galimą traukulių išsivystymą.

4.8 sk. parengtas pagal MedDRA rekomendacijas, papildytas informacija apie galimą traukulių, anafilaksinės reakcijos ar angioedemos pasireiškimą. 

5.3 sk. papildomas reprodukcinio toksiškumo tyrimo, atlikto su triušiais, bei ilgalaikio toksiškumo tyrimo, atlikto su žiurkėmis, duomenimis.


	

	29.

298
	
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis EMEA rekomendacijomis.

4.1 sk. sugriežtinamas preparato naudojimas monoterapijai: preparatą galima vartoti tik tokiu atveju, jeigu mikrobiologiniais tyrimais yra nustatytas linezolidui jautrus Gram teigiamas mikroorganizmas. Atkreipiamas dėmesys, kad esant mišriai Gram neigiamų ir Gram teigiamų mikroorganizmų infekcijai, gydyti linezolidu galima tik tada, kai nėra kitų gydymo galimybių. Tokiais atvejais, kartu privaloma pradėti gydymą vaistais, veikiančiais Gram neigiamus mikroorganizmus.
4.4 sk. papildomas atviro klinikinio tyrimo duomenimis, kurio metu linezolido grupėje didesniam skaičiui pacientų išsivystė Gram neigiamų mikroorganizmų sukelta infekcinė liga ir daugiau pacientų mirė nuo Gram neigiamų ir kelių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų. Dar kartą pakartojamas perspėjimas, kad esant mišriai Gram neigiamų ir Gram teigiamų mikroorganizmų infekcijai, gydyti linezolidu galima tik tada, kai nėra kitų gydymo galimybių. Tokiais atvejais, kartu privaloma pradėti gydymą vaistais, veikiančiais Gram neigiamus mikroorganizmus.

5.1 sk. pašalinama klaidinanti informacija, nes linezolidas neveikia Gram neigiamų bakterijų.


	

	30.

613
	
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

5.1 sk., remiantis Europos komiteto, skirto jautrumo antibiotikams tyrimams (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), išleistu racionalaus preparato skyrimo dokumentu, papildomas naujomis mažiausios slopinamosios koncentracijos (MSK) ribomis bei išplėstu atsparių linezolidui mikroorganizmų sąrašu. Skyrius taip pat papildomas atsparumo linezolidui tyrimų duomenimis, apibendrinta informacija apie atsparumo vaistui atsiradimo mechanizmą.


	

	31.

1266
	Maalox 400/400 mg kramtomosios tabletės

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

4.4 sk. papildomas įspėjimais asmenims, vartojantiems mažai fosforo turinčią dietą, sergantiems porfirija ar cukriniu diabetu, taip pat turintiems inkstų funkcijos sutrikimų. 

4.5 sk. papildomas galima preparato sąveika su chinidinu, citratais. Nurodomas laiko tarpas, kurį reikia daryti tarp antacidinių bei su jais galinčių sąveikauti preparatų vartojimo.

4.8 sk. papildomas informacija: Vartojant rekomenduojamas dozes, nepageidaujamas poveikis atsiranda nedažnai. 

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva  



	32.

1267, 1268
	Maalox 40/35 mg/ml geriamoji suspensija

Maalox 600/525 mg/15 ml geriamoji suspensija

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

4.4 sk. papildomas įspėjimais asmenims, vartojantiems mažai fosforo turinčią dietą, sergantiems porfirija bei turintiems inkstų funkcijos sutrikimų. 

4.5 sk. papildomas galima preparato sąveika su chinidinu, citratais. Nurodomas laiko tarpas, kurį reikia daryti tarp antacidinių bei su jais galinčių sąveikauti preparatų vartojimo.

4.8 sk. papildomas informacija: Vartojant rekomenduojamas dozes, nepageidaujamas poveikis atsiranda nedažnai. 

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva  



	33.

3041
	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(Triptorelinas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.1 sk. patikslinama indikacijos formuluotė: „Lokaliai išplitusio arba metastazavusio prostatos vėžio gydymas. Palankus gydymo poveikis yra didesnis ir dažnesnis, jeigu ligonis anksčiau nebuvo gydytas jokiu kitu hormoniniu vaistu.“ 

4.3 sk. patikslinamas: „Padidėjęs jautrumas GnRH (gonadotropino išsiskyrimą skatinančio hormono) analogams arba bet kuriai vaistinio preparato pagalbinei medžiagai (žr.4.8 skyrių).“ 

4.4, 4.8 ir 5.1 sk. ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija. 

4.5, 4.6, 4.7 sk. naujai suformuluojami. 


	Beaufour  Ipsen International, Prancūzija

	34.

2983
	FlucoHEXAL 100 mg kietos kapsulės

FlucoHEXAL 150 mg kietos kapsulės

(Flukonazolas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.3 sk. patikslinama kontraindikacija: „Flukonazolo negalima vartoti kartu su medikamentais, kurie ilgina QT intervalą ir kuriuos metabolizuoja CYP3A4, pvz., cisapridu, astemizolu, terfenadinu, halofantrinu, pimozidu, chinidinu (žr.4.5 skyrių).“ 4.4 sk. informacija patikslinta, papildyta perspėjimu, jog „flukonazolas gali ilginti QT intervalą”.

4.5 sk. patikslinamas, papildomas įspėjimu apie flukonazolo sąveiką su halofantrinu ir karbamazepinu.

4.6 sk. patikslinamas, papildomas stebėtų sklaidos trūkumų sąrašu, kuomet nėščios moterys, tris mėnesius ar ilgiau dėl kokcidioidomikozės buvo gydytos didelėmis (400 – 800 mg) flukonazolo dozėmis. 

4.8 sk. parengiamas pagal MedDRA rekomendacijas, papildomas informacija apie galimą skilvelinės aritmijos ir odos reakcijų (nuolatinio vaistų sukelto išbėrimo, dilgėlinės, ūmios generalizuotos egzanteminės pūslinės) pasireiškimą.

	HEXAL AG, Vokietija

	35.

554
	Ketonal 50 mg kietos kapsulės 

(Ketoprofenas )
	Remiantis EMEA rekomendacijomis bei kompanijos sukaupta saugumo informacija, papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija apie didžiausią ketoprofeno paros dozę, prieš pradedant gydyti didesne doze siūloma įvertinti naudos ir rizikos santykį. Primenama, jog Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei.  
4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: „...aktyvi pepsinė opa...“, „yra paskutiniai trys nėštumo mėnesiai ar žindymo laikotarpis“, „Draudžiama  Ketonal vartoti skausmo, pasireiškusio po širdies vainikinės arterijos šuntavimo operacijos, malšinimui.“ 
4.4 sk. papildomas informacija, kad preparato nerekomenduojama vartoti su kitais NPUV, taip pat jog Kai kurių epidemiologinių tyrimų duomenimis, ketoprofenas gali būti susijęs su didele sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui rizika, panašia į kai kurių kitų NVNU, ypač vartojant vaistą didelėmis dozėmis. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašytas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėta apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams. Taip pat informuojama apie neigiamą ketoprofeno poveikį virškinimo traktui, odai bei moters vaisingumui.

4.6 sk. atnaujinamas epidemiologinių tyrimų bei tyrimų su gyvūnais duomenimis.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį širdies ir kraujagyslių bei virškinimo sistemai.


	Sandoz d.d., Slovėnija  



	36.

949
	Oxis Turbuhaler 4,5 / 9 mikrogramų inhaliaciniai milteliai 

(Formoterolis)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis bei kompanijos sukaupta informacija, papildomi PCS 2, 4.2, 4.4, 4.6 ir 6.1 skyriai bei atitinkamai PL.

2 sk. papildomas: Pagalbinė medžiaga – laktozės monohidratas. 
4.2 sk. papildomas: Vaikams iki 6 metų Oxis Turbuhaler nerekomenduojamas, kadangi nepakanka saugumo ir veiksmingumo duomenų.
4.4 sk. papildomas nurodymu nevartoti vaisto pirminiam astmos gydymui, draudimu pradėti ar didinti jo dozę astmos paūmėjimo metu, perspėjimu apie galimą nepageidaujamų reiškinių ar ligos paūmėjimų pasireiškimą.

4.6 sk. patikslinamas, kad „gydymas Oxis Turbuhaler gali būti pateisinamas bet kuriuo nėštumo laikotarpiu, kai tai būtina bronchų astmos eigai kontroliuoti, o laukiama nauda motinai yra didesnė už galimą riziką vaisiui“.

6.1 sk. papildomas: Laktozės monohidratas (inhaliuotoje dozėje – 450, išmatuotoje – 600 mikrogramų). 


	AstraZeneca AB, Švedija




IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil. Nr.
	Rinkodaros pažymėjimo (Registravimo liudijimo) Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Išdavimo tvarka (Rp/-)

      

	1. 
	02/7866/5
	Chamomilla 

100 ml tirpalas

	Ramunėlių skystasis ekstraktas
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija
	 _

	2. 
	02/7865/5
	Chamomilla 25 ml tirpalas

	Ramunėlių skystasis ekstraktas
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija
	_

	3. 
	02/7978/3
	Iopamiro 200 water soluble contrast medium

	Jopamidolis (Jodas)
	Bracco s.p.a., Italija
	Rp.

	4. 
	02/7979/3
	Iopamiro 300 water soluble contrast medium ampulė (10 ml)

	Jopamidolis (Jodas)
	Bracco s.p.a., Italija
	Rp.

	5. 
	02/7981/3
	Iopamiro 370 water soluble contrast medium ampulė (10 ml)

	Jopamidolis (Jodas)
	Bracco s.p.a., Italija
	Rp.

	6. 
	LT/1/97/0212/001-004
	Tuberculin PPD RT 23 SSI *

2 TV/0,1 ml injekcinis tirpalas


	Tuberkulinas (išgrynintas baltymų kompleksas)
	Statens Serum Institut, Danija
	Rp.

	     7.
	LT/1/07/0749/

001-002
	Calcipotriol Sandoz 50 mikrogramų/g tepalas

	Kalcipotriolis
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp.

	     8.
	04/8371/3
	Orkal 10 mg tabletės

	Amlodipinas
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija

	Rp.

	     9.
	04/8370/3
	Orkal 5 mg tabletės

	Amlodipinas
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	Rp.

	   10.
	94/1621/13
	Plibex plėvele dengtos tabletės
	Nikotinamidas 

25 mg; Tiaminas 

5 mg; Riboflavinas 

5 mg; Kalcio pantotenatas 5 mg; Piridoksinas 2 mg; Cianokobalaminas 

1 mikrogramas

	AWD Pharma Ltd., Latvija
	_

	   11.
	LT/1/05/0409/

001-013
	Sertralin Sandoz 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Sertralinas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.

	   12.
	LT/1/05/0409/

014-026
	Sertralin Sandoz 100 mg plėvele dengtos tabletės

	Sertralinas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.


