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1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acidum acetylsalicylicum  Lannacher 75 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100


	Acetilsalicilo rūgštis


	Trombozės profilaktika, sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto, trumpalaikės smegenų išemijos ar vainikinių arterijų nuosrūvio operacijos.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	2. 
	Gopten 4 mg  kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė 
N 28, N56, N96
	Trandolaprilis
	Lengvos ar vidutinio sunkumo arterinės hipertenzijos gydymas.

Sutrikusi kairiojo skilvelio funkcija po miokardo infarkto.

Įrodyta, kad Gopten pagerina išgyvenamumą, miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kuriems yra sutrikusi kairiojo skilvelio funkcija (išvarymo frakcija (35(), esant arba nesant širdies nepakankamumo simptomams ir (ar) esant arba nesant liekamajai išemijai. 

Ilgalaikis gydymas vaistiniu preparatu Gopten reikšmingai sumažina bendrą mirštamumą dėl širdies ir kraujagyslių ligų.  Tai reikšmingai sumažina staigios mirties bei sunkaus ar rezistentiško gydymui širdies nepakankamumo atsiradimą.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija


	Rp

Np

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


	3. 
	Thrombo ASS 75 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100


	Acetilsalicilo rūgštis


	Trombozės profilaktika, sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto, trumpalaikės smegenų išemijos ar vainikinių arterijų nuosrūvio operacijos.

	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	4. 
	Vinpoton 5 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N40, N60


	Vinpocetinas
	Smegenų kraujotakos nepakankamumo sukeltų psichikos ar nervų sistemos sutrikimo simptomų vyresniame amžiuje mažinimas.
	UAB „Aconitum“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acetilsalicilo rūgštis L 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50
	Acetilsalicilo rūgštis


	Nestipraus skausmo malšinimas.

Karščiavimo mažinimas
	UAB „Liuks“, Lietuva

	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Askofenas L tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N50
	Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis kofeinas


	Trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz.: galvos, sąnarių) malšinimas.
	UAB “Liuks”, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)


	3. 
	Aknefug-EL 10 mg/ml odos tirpalas

Buteliukas (50 ml) N1, (60 ml) N1
	Eritromicinas
	Uždegiminių paprastųjų spuogų formų (su mazgeliais ir pustulėmis) gydymas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Erolin 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30


	Loratadinas
	Simptominis alerginės slogos ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., VENGRIJA


	Rp

NP

10.1(a)
(iii)

	5. 
	Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	Pentoksifilinas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Rp

Np

8.3(i)

	6. 
	Thrombo ASS 100 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100


	Acetilsalicilo rūgštis
	Trombozės profilaktika sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto,  trumpalaikės smegenų išemijos ar vainikinių arterijų nuosrūvio  operacijos.

Ūminio miokardo infarkto gydymas.


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	7. 
	Thrombo ASS 50 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100


	Acetilsalicilo rūgštis
	Trombozės profilaktika sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto, trumpalaikės smegenų išemijos ar vainikinių arterijų nuosrūvio operacijos.  
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)




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

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkoda-ros teisės turėtojas

	1. 
	21
	Boostrix injekcinė suspensija
(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija 


	2. 
	25
	Boostrix injekcinė suspensija
(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Veikliųjų medžiagų gamybos proceso keitimas. 


	

	3. 
	27
	Boostrix injekcinė suspensija
(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Gatavo produkto išleidimo specifikacijos keitimas.


	

	4. 
	29-33
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

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

Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8000 anti-Xa IU/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10000 anti-Xa IU/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	Tarpinės medžiagos, naudojamos veikliosios medžiagos gamybos proceso metu, tyrimo procedūros keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	5. 
	34-38
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

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

Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8000 anti-Xa IU/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10000 anti-Xa IU/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	6. 
	39-43
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

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

Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8000 anti-Xa IU/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10000 anti-Xa IU/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	7. 
	44-48
	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

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

Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 8000 anti-Xa IU/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 10000 anti-Xa IU/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
	Gyvūnų naujų kilmės šalių įtraukimas. Tyrimo metodo keitimas.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	8. 
	1827
	Eprex 40 000TV/ml injekcinis tirpalas 
(epoetinas alfa)
	Keičiama veikliosios medžiagos transportavimo sąlygų keitimas. 


	Jonson&

Jonson UAB, Lietuva

	9. 
	3161

	Eprex 1000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 
Eprex 2000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 

Eprex 3000TV/0,3ml injekcinis tirpalas 

Eprex 4000TV/0,4ml injekcinis tirpalas 

Eprex 5000TV/0,5ml injekcinis tirpalas 

Eprex 6000TV/0,6ml injekcinis tirpalas 

Eprex 8000TV/0,8ml injekcinis tirpalas 

Eprex 10000TV/ml injekcinis tirpalas 

(epoetinas alfa)
	Keičiama veikliosios medžiagos transportavimo sąlygų keitimas.


	Jonson&

Jonson UAB, Lietuva

	10. 
	18
	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	11. 
	19
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus
(adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija



	12. 
	20
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota)ir nuo b padermės Haemophilus (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	13. 
	22
	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa)
	Veikliųjų medžiagų gamybos proceso keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	14. 
	23
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus
(adsorbuota)
	Veikliųjų medžiagų gamybos proceso keitimas. 


	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija

	15. 
	24
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b padermės Haemophilus (adsorbuota))
	Veikliųjų medžiagų gamybos proceso keitimas. 


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	16. 
	3551-3553

	Mesar 10mg plėvele dengtos tabletės
Mesar 20mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40mg plėvele dengtos tabletės

(olmesartanas medoksomilis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A.

	17. 
	4-5
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(oktreotidas) 
	Papildomo pagalbinės medžiagos gamintojo įtraukimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija 


	18. 
	2847
	Sumamed 125 mg kietos kapsulės

(azitromicinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų specifikacijų keitimas
	SIA PLIVA, Latvija

	19. 
	2856

	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui kūdikiams
(retinolio palmitatas, fitomenadionas, ergokalciferolis, visų racematų-α-tokoferolis)
	Galutinio vaistinio preparato laikymo sąlygų keitimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	20. 
	2858
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui suaugusiems  
(retinolio palmitatas, fitomenadionas, ergokalciferolis, visų racematų-α-tokoferolis)
	Galutinio vaistinio preparato laikymo sąlygų keitimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	21. 
	660
	ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
(somatropinas)
	Nefasuotos veikliosios medžiagos tyrimo procedūros ir specifikacijos keitimas. 
	Ferring GmbH, Vokietija 



4. NESUTEIKTI ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS RINKODAROS TEISĖS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	CLERON 250 mg plėvele dengtos tabletės
	Klaritromicinas
	
	Aegis Ltd., Kipras


	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	2. 
	Cleron 125 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
	
	
	
	

	3. 
	CLERON 500 mg plėvele dengtos tabletės


	
	
	
	

	4. 
	Varixinal 180 mg kietos kapsulės

	Tikrųjų vynmedžių lapų sausasis ekstraktas
	
	Walmark a.s., Čekija

	Rp

NP

16 str.


