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Išrašas
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-02-01 Nr. 1C-01
NUTARTA:
1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	TANTUM VERDE forte 3 mg/ml burnos gleivinės purškalas

Buteliukas (15 ml) N1 su mechaniniu purkštuku N1
	Benzidamino hidrochloridas
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito, radiomukozito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos arba pasireiškusių po radioterapijos, gydymas.
	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Ne Rp

NP

8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas




2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Aknecolor 10 mg/g kremas

Tūbelė (30 g) N1


	Klotrimazolas


	Lokalaus lengvo ir vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų gydymas. 

	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	Ne Rp

NP

8.3(i)



	2. 
	Bactiflox Lactab 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	Ciprofloksacinas
	Bactiflox Lactab skiriamas šių infekcijų gydymui.(žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmesį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui.

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

Suaugusieji

- Apatinių kvėpavimo takų infekcijos, sukeltos gramneigiamų bakterijų:


(lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimai


(bronchopulmoninės infekcijos esant cistinės fibrozei arba bronchektazėms


(pneumonija

- Lėtinis pūlingas vidurinis otitas.

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

- Šlapimo takų infekcijos.

- Gonokokinis uretritas bei gimdos kaklelio uždegimas.

- Epididimoorchitas, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

- Dubens uždegiminė liga, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

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

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

- Intraabdominalinės infekcijos.

- Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir minkštųjų audinių infekcijos.

- Piktybinis išorinis ausies uždegimas.

- Kaulų ir sąnarių infekcijos.

- Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų gydymas.

- Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų profilaktika.

- Invazinių infekcijų profilaktika dėl Neisseria meningitidis.
- Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Vaikai ir paaugliai

· Bronchopulmoninės infekcijos sukeltos Pseudomonas aeruginosa sergant cistine fibroze.

· Komplikuotos šlapimo takų infekcijos ir pielonefritas.

· Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Ciprofloxacinu tai pat galima gydyti sunkias vaikų bei paauglių infekcijas, jeigu manoma, kad tai būtina.

Gydymą turi pradėti tik gydytojai, kurie turi patirties, gydant cistinę fibrozę ir/arba sunkias vaikų bei

paauglių infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
	Mepha Lda., Portugalija


	Rp

NP

10 str. 1 d.



	3. 
	Baneocin 250 TV/5000 TV/g odos tepalas

Tūbelė (20 g) N1


	Bacitracino cinko kompleksas, neomicino sulfatas


	Neomicinui ir bacitracinui jautrių mikroorganizmų sukeltų odos infekcinių ligų gydymas, kai reikia lokalaus poveikio antibiotikų..

Židininės odos infekcijos, pvz., furunkulo, karbunkulo (po chirurginės operacijos), barzdos folikulito, giliojo folikulito, pūlingojo hidradenito, periporito, paronichijos gydymas.

Ribotai išplitusios odos bakterinės infekcijos, pvz., užkrečiamosios impetigos, bakterijomis užkrėstos blauzdų opos, bakterijomis užkrėstos egzemos, bakterijomis užkrėstos plėštinės žaizdos ar pjūvių, infekcijos po kosmetinės operacijos ar odos persodinimo (tepalas tinka ir profilaktikai, tvarsčiui paruošti) gydymas. Lokali nudegimo, įskaitant nuplikinimą, apsauga nuo infekcijos.

Papildomas lokalus odos infekcijos ar infekuotos žaizdos ertmės gydymas po didesnės arba mažesnės chirurginės procedūros (pvz., išorinės ausies uždegimas, operacinės žaizdos arba rando gydymas) 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	Sandoz GmbH, Austrija


	Rp

NP

10 a str.



	4. 
	Briliantinis žaliasis Valentis 1 % odos tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	Briliantinis žaliasis


	Infekcijos profilaktika po odos nubrozdinimų ar įdrėskimų.
	UAB „Valentis“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10 a str. 

	5. 
	CaptoHEXAL 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Kaptoprilis
	Hipertenzija

CaptoHEXAL tinka hipertenzijos gydymui. 

Širdies nepakankamumas

CaptoHEXAL tinka lėtinio širdies nepakankamumo su sumažėjusia sistoline skilvelių funkcija gydymui (jis vartojamas kartu su diuretikais ir, jei būtina, rusmenės preparatais ir beta adrenoreceptorių blokatoriais).

Miokardo infarktas

· Trumpalaikis (4 savaičių) gydymas

CaptoHEXAL tinka per pirmąsias 24 valandas po ištikusio miokardo kiekvienam kliniškai stabiliam pacientui.

· Ilgalaikė simptominio širdies nepakankamumo profilaktika

CaptoHEXAL tinka kliniškai stabiliam pacientui, kuriam yra besimptomis kairiojo širdies skilvelio veiklos sutrikimas (40% arba mažesnė išvarymo frakcija).

Diabetinė nefropatija pacientams, sergantiems I tipo cukriniu diabetu

CaptoHEXAL tinka pacientų, sergančių I tipo cukriniu diabetu, diabetinės nefropatijos su makroproteinurija gydymui (žr. 5.1 skyrių).


	HEXAL AG, Vokietija


	Rp

NP

10 str. 1 d

	6. 
	CaptoHEXAL 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20; N50; N100


	
	
	
	

	7. 
	Deksametazonas SAnitas 1 mg/ml akių lašai, tirpalas

Buteliukas su lašintuvu (5 ml) N1, (10 ml) N1


	Deksametazonas
	Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo slopinimas.


	AB „SANITAS“, Lietuva


	Rp

NP

10 a str.



	8. 
	DIFLUCAN 50 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7
	Flukonazolas
	- Kriptokokozė: kriptokokų sukeltas meningitas ir kitų vietų (pvz., plaučių, odos) infekcijos. Šio vaistinio preparato galima skirti pacientams, kurių imuninės sistemos funkcija normali, taip pat sergantiems žmogaus imunodeficito viruso sukelta liga (angl. AIDS), po organų transplantavimo ir kai imuninės sistemos funkcija susilpnėjusi dėl kitos priežasties. Flukonazolo galima vartoti palaikomajam gydymui, norint išvengti kriptokokų infekcijos atkryčio žmogaus imunodeficito viruso sukelta liga (AIDS) sergantiems pacientams.

- Sisteminė kandidozė: kandidemija, diseminuota kandidozė ir kitos invazinės kandidozės formos (pilvaplėvės, endokardo, akių, plaučių ir šlapimo takų). Šio vaistinio preparato galima skirti piktybinėmis ligomis sergantiems, intensyviosios pagalbos skyriuose gydomiems, citotoksinius ar imuninę sistemą slopinančius vaistus vartojantiems pacientams, taip pat kai yra kitų kandidozės pavojų didinančių veiksnių.

- Gleivinės kandidozė: burnos ertmės ir ryklės, stemplės, neinvazinė bronchų ir plaučių, kandidurija, odos ir gleivinės, lėtinė atrofinė burnos ertmės (nešiojant dantų protezus). Šio vaistinio preparato galima skirti tiek jeigu imuninės sistemos funkcija normali, tiek jeigu ji sutrikusi. Pacientams, sergantiems žmogaus imunodeficito viruso sukelta liga (AIDS), šio vaistinio preparato skiriama burnos ertmės ir ryklės kandidozės atkryčio profilaktikai.

- Lyties organų kandidozė: ūminė arba atsinaujinanti makšties kandidozė; makšties kandidozės atkryčiams, kurie kartojasi 3 kartus per metus arba dažniau, retinti; kandidozinis balanitas.

- Grybelių infekcijos profilaktikai piktybinėmis ligomis sergantiems pacientams, kuriems jos pavojus padidėjęs dėl chemoterapijos citotoksiniais vaistiniais preparatais arba radioterapijos.

- Dermatomikozės: pėdų, kūno ar blauzdų dermatofitija, įvairiaspalvė dedervinė, nagų dermatofitija (onichomikozė), odos kandidozė.

- Giliosios endeminės mikozės, kai imuninės sistemos funkcija normali: kokcidioidomikozė, parakokcidioidomikozė, sporotrichozė ir histoplazmozė.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines vaistinių preparatų nuo grybelio vartojimo rekomendacijas.

	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	DIFLUCAN 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7
	
	
	
	

	10. 
	DIFLUCAN 150 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N1, N4
	
	
	
	

	11. 
	Doxycyclin STADA 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20
	Doksiciklinas
	Doksiciklinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- apatinių kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos, sukeltos mikoplazmų, riketsijų arba chlamidijų;

- ausų, nosies ir gerklės, pvz., sinusito, vidurinės ausies uždegimo;

- lyties organų ir šlapimo takų pvz., chlamidijų arba Ureaplasma urealyticum sukelto uretrito, ūminio prostatito; 

- lytiškai plintančių ligų, pvz., gonorėjos, sifilio (jei pacientui draudžiama vartoti penicilinų grupės antibiotikų);

- virškinimo trakto pvz., choleros, jersinijų arba kampilobakterijų sukeltos ligos, šigelių sukeltos ligos; 

- tulžies takų, pvz., tulžies pūslės uždegimo;

- odos ir poodinio audinio, įskaitant sunkią infekuotą paprastųjų spuogų ar rožinių spuogų (acne rosacea) formą, jei reikia gydyti sisteminiais antibiotikais;

- chlamidijų sukelto akių junginės uždegimo ir trachomos;

- Laimo ligos; 

- retų infekcinių ligų, įskaitant bruceliozę (kartu su kitais antibiotikais), ornitozę, bartoneliozę, listeriozę, riketsiozę, melioidozę, marą, kirkšninę granulomą.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	Rp

NP

10 a str.

	12. 
	Doxycyclin STADA 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	
	
	
	

	13. 
	EFFERALGAN 80 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10
	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	14. 
	EFFERALGAN 150 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10
	
	
	
	

	15. 
	EFFERALGAN 300 mg žvakutės

Dvisluoksnė juostelė N10

	
	
	
	

	16. 
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

Lizdinė plokštelė N16

	
	
	
	

	17. 
	Eglonyl 200 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N12, N60


	Sulpiridas


	Ūminio psichozinio sutrikimo gydymas.

Lėtinio psichozinio sutrikimo (šizofrenijos ir ne šizofrenijos sukelto kliedesio, t. y. paranojinio kliedesio bei lėtinės psichozės su haliucinacijomis) gydymas.
	UAB „SANOFI‑
AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	18. 
	Eglonyl 100 mg/
2 ml injekcinis tirpalas 

Ampulė (2 ml) N6
	Sulpiridas
	Trumpalaikis ažitacijos ir agresijos priepuolio gydymas esant ūminei ir lėtinei psichozei (sergant šizofrenija, ne šizofrenijos sukeltu kliedesiu, t. y. paranojiniu kliedesiu bei lėtine psichoze su haliucinacijomis).


	UAB „SANOFI‑
AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)



	19. 
	FOTIL 5 mg/20 mg/ml akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1


	Timololis, pilokarpino hidrochloridas


	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems pirmine atviro kampo glaukoma, akių hipertenzija ir kapsuline glaukoma, jeigu gydymas vienu beta-adrenoreceptorių blokatoriumi arba pilokarpinu yra nepakankamas ir reikalingas gydymas deriniu.
	Santen Oy, Suomija


	Rp

NP

10 str. 1 d.

	20. 
	FOTIL FORTE 5 mg/40 mg/ml akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1


	
	
	
	

	21. 
	Gynalgin 100 mg/250 mg makšties tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	Chlorkvinaldolis, metronidazolas
	Vietinis makšties infekcijos gydymas, kai sukėlėjas jautrus veikliosioms medžiagoms.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija


	Rp

NP

10 a str.

	22. 
	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Zopiklonas
	Trumpalaikis suaugusiųjų nemigos gydymas.

Zopiklonu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais medikamentais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	23. 
	Kalinor šnypščiosios tabletės

Tūbelė N15
	Kalio citratas, kalio-vandenilio karbonatas, bevandenė citrinų rūgštis


	Lengvo ir vidutinio sunkumo hipokaliemijos gydymas ir profilaktika.
	Desma GmbH, Vokietija


	Rp

NP

10 a str.

	24. 
	MEDROL 4 mg tabletės

Buteliukas N100

Lizdinė plokštelė N30

	Metilprednizolonas


	Ligų, kai reikia sisteminio poveikio gliukokortikoidų, gydymas:

- sisteminių ligų (pvz., reumatoidinio artrito, jaunatvinio artrito, ankilozinio spondilito, sisteminės raudonosios vilkligės, sisteminio dermatomiozito);

- alerginių būklių (pvz., medikamentinės alergijos);

- kvėpavimo organų ligų (pvz., astmos);

- odos ligų (pvz., paprastosios pūslinės);

- kraujo sistemos ligų (pvz., idiopatinės trombocitopeninės purpuros, autoimuninės hemolizinės anemijos);

- nervų sistemos ligų (pvz., išsėtinės sklerozės, sunkiosios miastenijos);

- piktybinių navikų (ūminės limfoblastinės leukemijos, Hodžkino ir ne Hodžkino limfomos);
- virškinimo trakto ligų (pvz., opinio kolito, Krono ligos).
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	25. 
	MEDROL 16 mg tabletės

Buteliukas N50


	
	
	
	

	26. 
	NALOXONUM WZF Polfa 0,4 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) 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.
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	Rp

NP

10 str.1 d.

	27. 
	NUROFEN 200 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N12
	Ibuprofenas
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas.

Karščiavimo mažinimas.


	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10 a str.



	28. 
	OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/g akių tepalas

Tūbelė (3,5 g) N1


	Deksametazonas, chloramfenikolis


	Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių  preparatų vartojimo rekomendacijas.


	SANTEN Oy, Suomija 


	Rp

NP

10 a str.

	29. 
	Otinum 200 mg/g ausų lašai, tirpalas 
Buteliukas (10 ml) N1


	Cholino salicilatas


	Ūmaus išorinės, vidurinės ausies ar būgnelio uždegimo sukelto skausmo malšinimas.

Sukietėjusiems sieros kamščiams suminkštinti, prieš šalinant juos iš išorinės ausies landos.


	ICN Polfa Rzeszow S.A., Lenkija
	Ne Rp

NP

10 a str.

	30. 
	Penicillin G Actavis 1000000 TVmilteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N10
	Benzilpenicilinas
	Benzilpenicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- ausų, nosies ir gerklės (ūminio vidurinės ausies uždegimo, tonzilito, sinusito, laringito);

- apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos, pleuros empiemos);

- odos ir poodinio audinio (rožės, infekuotų žaizdų, įskaitant gyvūno (šuns, katės ar žiurkės) įkandimus);

- sepsio; 

- meningito; 

- endokardito;

- lytiniu būdu plintančių ligų ir jų komplikacijų (gonorėjinio artrito ar endokardito, sifilio (taip pat ir įgimto));
- juodligės; 

- aktinomikozės; 

- antrosios Laimo ligos stadijos; 

- difterijos (kartu su serumu nuo difterijos);
- stabligės (kartu su serumu nuo stabligės);
- botulizmo (kartu su serumu nuo botulizmo); 

- dujinės gangrenos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp

NP

10 a str.



	31. 
	Penicillin G Actavis 5000000 TVmilteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N10


	
	
	
	

	32. 
	*Polfilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, 60


	Pentoksifilinas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	Rp

NP

10 str. 1 d. 

	33. 
	Prostaplant 320 mg minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N30


	Šliaužiančiųjų serenojų vaisių tirštasis ekstraktas


	Šlapinimosi sutrikimų (šlapimo pūslės išsituštinimo pasunkėjimo) dėl pradinės gerybinės priešinės liaukos hipertrofijos (gerybinės prostatos hipertrofijos, GPH) gydymas esant šių požymių: šlapimo ištekėjimo pradžios vėlavimas, ilgiau trunkantis ir su pertraukomis šlapinimasis, silpna šlapimo srovė, dažnas šlapinimasis (ypač nakties metu), nevisiško šlapimo pūslės išsituštinimo pojūtis.

	Dr. Willmar Schwabe Gmbh & Co, Vokietija


	Ne Rp

NP

10 a str.

	34. 
	Relanium 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Diazepamas


	· Trumpalaikis nerimo sutrikimo, ypač jei jis pasireiškia kartu su nemiga, gydymas.

Benzodiazepinais gydoma tik tuo atveju, jei sutrikimas yra sunkus, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
· Pacientų raminimas prieš nedideles chirurgines procedūras. 

-
Centrinės nervų sistemos pažeidimų pvz., cerebrinio paralyžiaus, sukelto skeleto raumenų spazmo malšinimas. 

· Prieštraukulinio gydymo papildymas, gydant tam tikras epilepsijos rūšis.

· 
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lenkija


	Rp

NP

10 str.1d.



	35. 
	Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Rutozidas, askorbo rūgštis
	Vitamino C trūkumas ir padidėjęs jo poreikis (peršalus, sergant virusine infekcija, tame tarpe ir gripu). 

Papildoma terapinė priemonė esant padidėjusiam venų ir kapiliarų pralaidumui.


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10 a str.

	36. 
	*Smiltyninių šlamučių žiedai ŠVF vaistažolių arbata

Maišelis (25 g) N1

	Smiltyninių šlamučių žiedai 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas vartoti sutrikus virškinimui. 

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.
	UAB “Švenčionių vaistažolės”,  Lietuva
	Ne Rp

NP

16 b str.

	37. 
	SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių N1

Buteliukas tirpiklio N1


	Metilprednizolonas
	Ligų, kai būtini parenteriniu būdu vartojami gliukokortikoidai, gydymas:

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

- alerginių būklių, pvz., astmos, sunkaus sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito, angioneurozinės edemos, anafilaksijos;

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

- virškinimo trakto, pvz., opinio kolito, Krono ligos;

- kvėpavimo sistemos, pvz., žaibinės ar diseminuotos plaučių tuberkuliozės (vartojama kartu su atitinkamais vaistais nuo tuberkuliozės);

- nervų sistemos, pvz., smegenų edemos, išsėtinės sklerozės;

- kitų, pvz., transplantanto atmetimo reakcijos, tuberkuliozinio meningito (vartojama kartu su atitinkamais vaistais nuo tuberkuliozės).


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	38. 
	SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Dviejų kamerų buteliukas N1


	
	
	
	

	39. 
	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Dviejų kamerų buteliukas N1


	
	
	
	

	40. 
	SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių N1

Buteliukas tirpiklio N1


	
	
	
	

	41. 
	*Stoptussin 4/100 mg geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1, (25 ml) N1, 
( 50 ml) N1


	Butamirato divandenilio citratas, gvaijfenezinas


	Sauso, dirginančio kosulio slopinimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	42. 
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės tirpalas

Buteliukas (150 ml) N1 


	Benzidamino hidrochloridas
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito, radiomukozito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos arba pasireiškusių po radioterapijos, konservatyvaus dantų gydymo arba danties ištraukimo, gydymas.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	43. 
	TANTUM VERDE 1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas

Buteliukas (30 ml) su mechaniniu purkštuku N1
	Benzidamino hidrochloridas
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito radiomukozito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos arba pasireiškusių po radioterapijos, gydymas.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	44. 
	TANTUM VERDE 3 mg kietosios pastilės

Paketėlis N10, N20
	Benzidamino hidrochloridas
	Lokalus simptominis skausmingo burnos, ryklės ar dantenų uždegimo ir patinimo (pvz., faringito, tonzilito, glosito, gingivito, stomatito ar distrofinės parodontopatijos), sukeltų tam tikros infekcijos, gydymas.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Ne Rp

NP

8.3(i)



	45. 
	TANTUM VERDE 5 mg/g dantų pasta

Tūbelė (40 g) N1,

(60 g) N1


	Benzidamino hidrochloridas
	Pagalbinis tam tikrų dantenų ligų (pvz., gingivito, stomatito, distrofinės parodontopatijos) gydymas. 

Be to šio vaistinio preparato galima vartoti po konservatyvaus dantų gydymo arba danties ištraukimo.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Rp

NP

8.3(i)



	46. 
	TANTUM ROSA 500 mg granulės makšties tirpalui

Paketėlis N5, N6, N10


	Benzidamino hidrochloridas
	Dėl įvairių priežasčių pasireiškusio moters išorinių lyties organų, makšties ir gimdos kaklelio uždegimo, įskaitant infekcinį ir radiacinį, simptominis gydymas.

Moters išorinių lyties organų, makšties ir gimdos kaklelio uždegimo profilaktika prieš ginekologinę operaciją ir po jos.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	Rp

NP

8.3(i)



	47. 
	Tercef 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Buteliukas (1 g) N5
	Ceftriaksonas
	Ceftriaksonas vartojamas toliau išvardytų infekcinių ligų, kurias sukėlė ceftriaksonui jautrūs mikroorganizmai, gydymui, jei vaisto būtina vartoti parenteraliniu būdu (žr.5.1 skyrių). Juo gydomas:

- sepsis;

- bakterinis meningitas;

- kaulų ar sąnarių infekcinė liga;

- odos ar minkštųjų audinių infekcinė liga;

- plaučių uždegimas.

Be to, ceftriaksonas vartojamas perioperacinei infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems yra neabejotina sunkios pooperacinės infekcijos rizika (žr. 4.4 skyrių). Atsižvelgiant į operavimo metodą ir tikėtiną sukėlėjų spektrą, ceftriaksono reikia vartoti kartu su tinkamais antibakteriniais vaistais, kurie papildomai saugo nuo anaerobinės infekcijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp

NP

10 a str.




* vaistinių preparatų rinkodaros teisė bus atnaujinta su įsipareigojimu.
3. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1206
	Eglonyl 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(sulpiridas)
	Saugumo informacijos keitimai.


	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	2. 
	1207
	Eglonyl 200 mg tabletės

(sulpiridas)
	
	

	3. 
	127
	Brontex 30 mg tabletės

(ambroksolis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Ratiopharm GmbH, Vokietija

	4. 
	211
	Duphaston 10 mg plėvele dengtos tabletės

(didrogesteronas)


	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	5. 
	212
	Duphaston 10 mg plėvele dengtos tabletės

(didrogesteronas)
	Pradinės medžiagos gamintojo keitimas.


	

	6. 
	188
	EFFERALGAN C 
330 mg/200 mg šnypščiosios tebletės

(paracetamolis, askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės parametrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	7. 
	189  
	EFFERALGAN 
30 mg/ml geriamasis tirpalas vaikams

(paracetamolis)
	
	

	8. 
	228
	femoston conti 

1 mg + 5 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis, didrogesteronas)
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	9. 
	230
	femoston conti 

1 mg +1 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis, didrogesteronas)
	
	

	10. 
	229
	femoston conti 

1 mg + 5 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis, didrogesteronas)

	Pradinės medžiagos gamintojo keitimas.


	

	11. 
	231
	femoston conti 

1 mg + 1mg/10mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis, didrogesteronas)
	
	

	12. 
	422
	Nicorette freshfruit 2 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas


	McNeil AB, Švedija

	13. 
	
	Nicorette freshfruit 4 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotinas)
	
	

	14. 
	423
	Nicorette freshmint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotinas)
	
	

	15. 
	
	Nicorette freshmint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotinas)
	
	

	16. 
	424
	Nicorette mint 2 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotinas)
	
	

	17. 
	
	Nicorette mint 4 mg vaistinė kramtomoji guma

(nikotinas)
	
	

	18. 
	689
	Encepur children 0,75 mikrogramo/0,25 ml injekcinė suspensija

(inaktyvuotas TBE virusas, padermė K23)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH& Co. KG, Vokietija

	19. 
	690
	Encepur adult 1,5 mikrogramo/0,5 ml injekcinė suspensija

(inaktyvuotas TBE virusas, padermė K23)
	
	

	20. 
	531
	Maxidex 1 mg/g akių tepalas

(deksametazonas)
	Veikliosios 

medžiagos gamintojo įteisinimas. Galutinio produkto gamintojo įteisinimas.
	S.A.Alcon-Couvreur N.V., Belgija

	21. 
	2354
	Actifed 125/ 30 mg/5 ml sirupas

(triprolidinas, pseudoefedrinas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė

	22. 
	2352
	Actifed 125/ 30 mg/5 ml sirupas

(triprolidinas, pseudoefedrinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto sudėties keitimas.
	

	23. 
	2353
	Actifed 125/ 30 mg/5 ml sirupas

(triprolidinas, pseudoefedrinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	

	24. 
	3052
	Erolin 5 mg/5 ml sirupas

(loratadinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija

	25. 
	3053
	Erolin 10 mg tabletės

(loratadinas)
	
	

	26. 
	576
	Emetron 8 mg/4 ml injekcinis tirpalas

(ondansetronas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	27. 
	128
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotiksenas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	H.Lundbeck A/S, Danija

	28. 
	
	Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotiksenas)
	
	

	29. 
	281
	Maalox 400/400 mg kramtomosios tabletės

(magnio hidroksidas, aliuminio hidroksidas)
	Tarpinio produkto gamintojo įteisinimas.


	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	30. 
	646
	PREFEMIN 20 mg plėvele dengtos tabletės

(tikrųjų skaistminių vaisių sausasis ekstraktas)
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Nycomed SEFA AS, Estija

	31. 
	528
	Somatuline P.R. 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(lanreotidas)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija

	32. 
	808
	TRI-REGOL dengtos tabletės

(etinilestradiolis, levonorgestrelis)
	Veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai atnaujinto sertifikato įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	33. 
	2645
	SINEMET 25/100 mg tabletės 

(karbidopa, levodopa)
	Veikliosios medžiagos levodopos gamintojo įteisinimas.
	Merck Sharp & Dohme UAB, Lietuva

	34. 
	
	SINEMET 25/250 mg tabletės  

(karbidopa, levodopa)
	
	

	35. 
	3346
	Ultravist-370  injekcinis/infuzinis tirpalas 

(jopromidas)
	Papildomo pakuotės dydžio įteisinimas.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija                                

	36. 
	1088
	TIMOSAN 1mg/g akių gelis 

(timololis)
	Galutinio produkto papildomo serijos dydžio įteisinimas.
	Santen OY, Suomija                                

	37. 
	1089
	TIMOSAN 1 mg/g akių gelis 

(timololis)
	Galutinio produkto specifikacijų keitimas.
	

	38. 
	1090
	TIMOSAN 1 mg/g akių gelis 

(timololis)
	
	

	39. 
	1091
	TIMOSAN 1 mg/g akių gelis 

(timololis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.


	

	40. 
	1092
	TIMOSAN 1 mg/g akių gelis 

(timololis)
	Vidinės pakuotės analizės procedūros keitimas.


	

	41. 
	252
	DOXORUBICIN-TEVA 10 mg milteliai injekciniam tirpalui 

(doksorubicino hidrochloridas)        
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	42. 
	
	DOXORUBICIN-TEVA 50 mg milteliai injekciniam tirpalui

(doksorubicino hidrochloridas) 
	
	

	43. 
	3530
	Omeprazolis-Olainfarm 20 mg kietos kapsulės

(omeprazolas)
	Galutinio produkto analizės procedūros papildymas validacijos duomenimis.
	JSC Olainfarm, Latvija

	44. 
	2649
	Amoksiklav 500/100 mg milteliai injekciniam tirpalui

(amoksicilinas/klavulano rūgštis)
	Papildomos galutinio produkto vietos keitimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija

	45. 
	2648
	Amoksiklav 1000/200 mg milteliai injekciniam tirpalui

(amoksicilinas/klavulano rūgštis)
	Papildomos galutinio produkto vietos keitimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	46. 
	263, 352
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems
FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/
feniramino maleatas/askorbo rūgštis)
	Atitikties Europos farmakopėjai sertifikato atnaujinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	47. 
	264, 353
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems
FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/
feniramino maleatas/askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	48. 
	356
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/
feniramino maleatas/askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	49. 
	265, 355
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems
FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/
feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos atnaujinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	50. 
	2089
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas/
trokserutinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	51. 
	2090
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas/
trokserutinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	52. 
	2091
	Indovasin 30/20 mg/g gelis

(indometacinas/
trokserutinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	53. 
	1832
	LATICORT 0,1 ( kremas

(hidrokortizono butiratas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija

	54. 
	1833
	LATICORT 0,1 ( tepalas

(hidrokortizono butiratas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A.., Lenkija

	55. 
	539
	Lorinden A 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazono pivalatas/salicilo rūgštis)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija



	56. 
	532
	Lorinden A 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazono pivalatas/salicilo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija



	57. 
	1255
	Lorinden C 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazono pivalatas/ kliokvinolis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija

	58. 
	1256
	Lorinden C 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazono pivalatas/salicilo rūgštis)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija

	59. 
	1257
	Lorinden C 0,2 mg/30 mg/g tepalas

(flumetazono pivalatas/ kliokvinolis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija

	60. 
	1258
	Lorinden C 0,2 mg/30 mg tepalas

(flumetazono pivalatas/

kliokvinolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija

	61. 
	2414
	Naklofen SR 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenakas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Krka d.d., Slovėnija

	62. 
	326
	Strepsils Vitamin C 
1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės

(amilmetakrezolis/

2,4-dichlorbenzilo alkoholis/askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A, Lenkija

	63. 
	327
	Strepsils Honey & Lemon 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės

(amilmetakrezolis/

2,4-dichlorbenzilo alkoholis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A, Lenkija



	64. 
	328
	Strepsils su mentoliu ir anyžiumi 1,2/0,6 mg kietosios pastilės

(amilmetakrezolis/

2,4-dichlorbenzilo alkoholis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A, Lenkija



	65. 
	329
	Strepsils Menthol & Eucalyptus 1,2 mg/0,6 mg/8 mg kietosios pastilės 
(amilmetakrezolis/

2,4-dichlorbenzilo alkoholis/levomentolis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A, Lenkija



	66. 
	1876, 1877
	Ciral 20  mg plėvele dengtos tabletės

Ciral 40  mg plėvele dengtos tabletės

(citalopramas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

Galutinio produkto gamintojo paruoštos veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija

	67. 
	453
	Convulex 300 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(natrio valproatas)
	Vaistinio preparato gamybos byla pateikiama CTD formatu. Galutinio produkto sudėties keitimas. Dozavimo indo pobūdžio keitimas.

Talpyklės uždorio keitimas. Butelio formos keitimas.  
	GEROT Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija



	68. 
	2329
	DAKTARIN 20 mg/g valgomasis gelis

(mikonazolas)
	Papildomo pakuotės dydžio įteisinimas. Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	69. 
	1138
	Viru-Merz Serol 10 mg/g gelis

(tromantadino hidrochloridas)


	Pagalbinės medžiagos specifikacijos atnaujinimas. 

Pradėto vartoti galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.

Vaistinio preparato dokumentacija atnaujinama ir pateikiama CTD formatu.
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	70. 
	478
	Zomacton 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Gatavo produkto miltelių buteliuko guminio kamštelio keitimas.


	Ferring GmbH, Vokietija

	71. 
	3068
	OXYTOCIN-GRINDEKS 5 TV/ml injekcinis tirpalas

(oksitocinas)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų atnaujinimas
	AS GRINDEKS, Latvija

	72. 
	1943,

1944
	Ampisulcillin Actavis 1000/500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ampisulcillin Actavis 2000/1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

(ampicilino natris, sulbaktamo natris)
	Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės atnaujinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	73. 
	679
	CarvedilolHEXAL 6,25 mg tabletės

(karvedilolis)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	Hexal AG, Vokietija

	74. 
	680
	CarvedilolHEXAL 12,5 mg tabletės

(karvedilolis)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	Hexal AG, Vokietija

	75. 
	681
	CarvedilolHEXAL 25 mg tabletės

(karvedilolis)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL
	Hexal AG, Vokietija

	76. 
	152
	Reductil 10 mg kietos kapsulės

Reductil 15 mg kietos kapsulės
(sibutraminas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.6 skyriai bei atitinkamai PL
	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija

	77. 
	574
	Magnevist 0,5mmol/ml injekcinis arba infuzinis tirpalas

(gadopenteto rūgšties dimeglumino druska)


	Papildomas PCS 4.4 skyrius 
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	78. 
	1127
	Tiapridal 100 mg tabletės

(tiaprido hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	79. 
	1128
	Tiapridal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(tiaprido hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	80. 
	1129
	Solian 50 mg tabletės

(amisulpridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	81. 
	1130
	Solian 200 mg tabletės

(amisulpridas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	82. 
	1131
	Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės

(amisulpridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	SANOFI-AVENTIS 

LIETUVA, UAB, Lietuva

	83. 
	2279
	Thrombo ASS 50 mg plėvele dengtos tabletės 

(acetilsalicilo rūgštis)


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

	84. 
	2280
	Thrombo ASS 100 mg plėvele dengtos tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)


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

	85. 
	2189
	PROCTO-GLYVENOL 400 mg + 40 mg žvakutės

PROCTO-GLYVENOL 50 mg + 20 mg/g tiesiosios žarnos kremas

(tribenozidas, lidokainas)


	Papildomas

PCS 4.8 ir skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy, Suomija

	86. 
	725
	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(letrozolas)


	Papildomas

PCS 4.8 ir skyrius bei atitinkamai PL
	Novartis Finland Oy, Suomija

	87. 
	2943
	Gabitril 5 mg plėvele dengtos tabletės

Gabitril 10 mg plėvele dengtos tabletės

(tiagabinas)
	Papildomas

PCS 4.4 ir skyrius bei atitinkamai PL.

Keičiamas ženklinimas
	Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija

	88. 
	3589
	Gabitril 5 mg plėvele dengtos tabletės

Gabitril 10 mg plėvele dengtos tabletės

(tiagabinas)
	Papildomas

PCS 4.8 ir skyrius bei atitinkamai PL.

Keičiamas ženklinimas
	Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija


4. NETVIRTINTI NAUJOS INDIKACIJOS:

	Eil.
Nr.
	Paraiškos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	912
	Cutivate 0,005 % tepalas 


	Flutikazono propionatas


	Atkryčio rizikos sumažinimas

Jeigu ūmaus egzemos epizodo gydymas buvo sėkmingas, flutikazono propionato tepalas vartojamas lėtinės grįžtamosios atopinės egzemos atkryčio rizikai sumažinti.

	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“


	NP

	2.


	913
	Cutivate 0,05 % kremas


	
	
	
	


5. NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Varixinal 180 mg kietos kapsulės

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

	Rp

NP

16 str.


Posėdžio pirmininkas 



Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

