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Išrašas
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-07-08 Nr. 1C-06
NUTARTA:
1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.

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

	1. 
	Benosen dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 112,5 mg Melissa oficinalis L., folium (melisų lapų) sausojo ekstrakto (4 – 6:1), 125,0 mg Valeriana oficinalis L. s.l., radix (valerijonų šaknų) sausojo alkoholinio ekstrakto (3 – 6:1) ir 80,0 mg Passiflora incarnata L., herba (pasiflorų žolės) sausojo ekstrakto (5 – 7:1) 


	WALMARK, a.s., Čekijos Respublika


	16 a str.


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas lengviems nerimo simptomams mažinti ir miegui pagerinti.
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N100
	Ne Rp



	2. 
	Actilyse 2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/
infuziniam tirpalui


	1 miltelių buteliuke yra 2 mg alteplazės (atitinkančios 1 160 000 TV).


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Trombolizė užkimštose patekimo į centrinę veną priemonėse, įskaitant naudojamas hemodializei.


	Buteliukas (miltelių) N5 ir ampulė (tirpiklio) N5
	Rp


2. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.

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

	1. 
	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 100 mg pentoksifilino
	ZENTIVA a.s., Slovakija


	10 a str.
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.
	Buteliukas N60
	Rp



	2. 
	Berlocid 
800 mg/160 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 800 mg sulfametoksazolo ir 160 mg trimetoprimo


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija


	10 a str.
	Sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

- pneumonijos, sukeltos Pneumocystis jirovecii (carinii) gydymas ir profilaktika;

- toksoplazmozės gydymas ir profilaktika;

- nokardiozės gydymas.

Žemiau išvardintos infekcinės ligos gali būti gydomos sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniu, kuomet yra įrodytas mikroorganizmų jautrumas ir yra pakankamai priežasčių skirti kombinuotą antibakterinį gydymą vietoj vieno antibiotiko:

- ūminės nekomplikuotos inkstų ir šlapimo takų infekcinės ligos;

- ūminis vidurinės ausies uždegimas;

- lėtinis paūmėjęs bronchitas.

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

	Lizdinė plokštelė N10, N20, N30


	Rp



	3. 
	Cefagil tabletės


	Vienoje tabletėje yra 25 mg Turnera diffusa ø


	Cefak KG, Vokietija
	16.2 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas, skirtas susilpnėjusiam lytiniam potraukiui didinti.

	Lizdinė plokštelė N100, N200
	Ne Rp



	4. 
	Cefakliman mono kietos kapsulės


	Vienoje kietoje kapsulėje yra 2,675 mg Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (blakėžudžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (6,6 - 8,7:1)
	Cefak KG, Vokietija
	10 a str.
	Lengvų klimakterinių simptomų, tokių kaip karščio pylimas, kraujo samplūdis į veidą ar prakaitavimas, lengvinimas moterims po menopauzės.

	Lizdinė plokštelė N50
	Ne Rp



	5. 
	Daktarin 
20 mg/g valgomasis gelis

	Viename grame gelio yra 20 mg mikonazolo
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	8.3(i)


	Burnos, ryklės ir virškinimo trakto kandidamikozės gydymas ir profilaktika.

	Tūbelė 
(30 g) N1, matavimo šaukštas (5ml) N1;

Tūbelė 
(40 g) N1 ir matavimo šaukštas 
(5 ml) N1

	Rp



	6. 
	Diclac 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 


	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg diklofenako natrio druskos
	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:

- Degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis).

- Ūminės skeleto-raumenų ligos, (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas).

- Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.
	Lizdinė plokštelė N20, N50


	Rp



	7. 
	Diclac 75 mg/3 ml injekcinis/

infuzinis tirpalas 


	Vienoje ampulėje (3 ml injekcinio tirpalo) yra 75 mg diklofenako natrio druskos


	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Injekcijos į raumenis 

Ūminio skausmo malšinimas esant kuriai nors iš šių būklių: inkstų kolikai, osteoartrito paūmėjimui, reumatoidinio artrito paūmėjimui, ūminiam nugaros skausmui, podagros priepuoliui, traumai, kaulo lūžiui, skausmui po chirurginės operacijos. 

Infuzijos į veną

Ligoninėje gydomų pacientų pooperacinio skausmo malšinimas ir profilaktika.
	Ampulė 
(3 ml) N5, N10, N50


	Rp



	8. 
	Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 150 mg diklofenako natrio druskos
	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 str. 1 d.


	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės:

- Degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis).

- Ūminės skeleto-raumenų ligos, (periartritas, tendinitas, tenosinovitas, bursitas).

- Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, odontologinių procedūrų ar kitokių nedidelių operacijų.
	Lizdinė plokštelė N20, N100


	Rp



	9. 
	Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 


	Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 75 mg diklofenako natrio druskos 
	
	
	
	
	

	10. 
	Diltiazem Lannacher 
90 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje tabletėje yra 90 mg diltiazemo hidrochlorido
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	10 str. 1 d.


	Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos, krūtinės anginos su nustatytu spazmu bei nestabilios krūtinės anginos gydymas.

Arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20


	Rp



	11. 
	Diltiazem Lannacher 180 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje tabletėje yra 180 mg diltiazemo hidrochlorido
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija
	10 str. 1 d.


	Arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30

	Rp



	12. 
	EMZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 50 mg metoprololio tartrato


	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekija


	10 a str. 


	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinė stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

Ilgalaikė antrinė miokardo infarkto profilaktika.

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

Migrenos priepuolio profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N30, N100
	Rp 

 

	13. 
	EMZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 100 mg metoprololio tartrato
	
	
	
	
	

	14. 
	EMZOK 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 200 mg metoprololio tartrato


	
	
	
	
	

	15. 
	Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai


	Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra:

Difterijos anatoksino1 -ne mažiau kaip 30 TV, Stabligės anatoksino1 -ne mažiau kaip 40 TV; Bordetella pertussis antigenų:

Kokliušo anatoksino1 - 25 mikrogramai, Filamentinio hemagliutinino1 - 25 mikrogramai, Pertaktino1 - 8 mikrogramai;

b tipo Haemophilus polisacharido (poliribosilribitolio fosfato) - 10 mikrogramų, konjuguoto su baltymu nešėju stabligės anatoksinu - maždaug 30 mikrogramų 

1adsorbuoti ant hidratuoto aliuminio hidroksido
0,5 miligramo Al3+


	UAB „Glaxo
SmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	2 mėn. ir vyresnių vaikų aktyvioji imunizacija nuo difterijos, stabligės, kokliušo ir b tipo H. influenzae sukeltų infekcinių ligų.*

* Infanrix Hib neapsaugo nuo kitų H. influenzae tipų sukeliamų ligų bei kitų mikroorganizmų sukeliamo meningito.
	Buteliukas (miltelių) N1;

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1;

Injekcinė adata N2
	Rp



	16. 
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai


	Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra:

Difterijos anatoksino1 -ne mažiau kaip 30 TV, Stabligės anatoksino1 -ne mažiau kaip 40 TV; Bordetella pertussis antigenų:

Kokliušo anatoksino1 - 25 mikrogramai, Filamentinio hemagliutinino1 - 25 mikrogramai, Pertaktino1 - 8 mikrogramai;

Poliovirusų (inaktyvuotų): 1-ojo tipo (Mahoney padermė)2 - 40 D antigenų vienetų, 2-ojo tipo (MEF-1 padermė)2 - 8 D antigenų vienetai, 3-iojo tipo (Saukett padermė)2 - 32 D antigenų vienetai; 

b tipo Haemophilus polisacharido (poliribosilribitolio fosfato) - 10 mikrogramų, konjuguoto su baltymu nešėju stabligės anatoksinu - maždaug 30 mikrogramų 

1adsorbuoti ant hidratuoto aliuminio hidroksido
0,5 miligramo Al3+

2 kultivuoti pastovioje Vero ląstelių kultūroje


	UAB „Glaxo
SmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)
	2 mėnesių ir vyresnių vaikų aktyvioji imunizacija nuo difterijos, stabligės, kokliušo, poliomielito ir b tipo H. influenzae sukeltų infekcinių ligų*.

*Vakcinos Hib komponentas neapsaugo nuo kitų, ne b tipo H. influenzae padermių sukeltos ligos ar kitų mikroorganizmų sukeliamo meningito.
	Buteliukas (miltelių) N1;

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1;

Injekcinė adata N2 


	Rp



	17. 
	MYKOSEPTIN 50 mg/200 mg/g tepalas


	1 g tepalo yra 50 mg undecileno rūgšties ir 200 mg cinko undecilenato
	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika
	10 a str.
	Dermatofitų sukelto paviršinio kūno, blauzdų, pėdų ir tarpupirščių grybelio gydymas.
	Tūbelė (30 g) N1
	Rp



	18. 
	MODAFEN 200/30 mg plėvele dengtos tabletės 


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno ir 30 mg pseudoefedrino hidrochlorido


	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.


	Peršalimo ligų ir gripo simptomų, tokių kaip karščiavimas, gerklės, galvos, raumenų skausmas, nosies ir sinusų gleivinės užburkimas, lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N10, N12, N24, N30


	Rp



	19. 
	Norbactin 400 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 400 mg norfloksacino
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	10 a str.


	Norfloksacinui jautrių sukėlėjų sukeltų komplikuotų ir nekomplikuotų šlapimo takų infekcinių ligų, įskaitant cistitą, pielitą, lėtinį prostatitą, nekomplikuotą gonokokinį šlaplės bei gimdos kaklelio uždegimą, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N10, N100
	Rp



	20. 
	QUINTOR 250 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg ciprofloksacino (ciprofloksacino hidrochlorido pavidalu)


	Torrent Pharma GmbH, Vokietija


	10 str. 1 d.


	Quintor plėvele dengtos tabletės vartojamos šių infekcijų gydymui (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmesį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui.

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

Ciprofloksacinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas: 
Suaugusieji

(
Apatinių kvėpavimo takų infekcijos, sukeltos gramneigiamų bakterijų:

· lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimas,

· bronchopulmoninės infekcijos esant cistinei fibrozei arba bronchektazėms,
· pneumonijos atvejais.

(Lėtinis pūlingas vidurinis otitas.

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

(Šlapimo takų infekcijos.

(Gonokokinis uretritas bei gimdos kaklelio uždegimas.

(Epididimoorchitas, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus. 

(Dubens uždegiminė liga, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus.

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

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

(Intraabdominalinės infekcijos (žr. 4.4 skyrių).

(Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir minkštųjų audinių infekcijos.

(
Piktybinis išorinis ausies uždegimas. 

(
Kaulų ir sąnarių infekcijos.

(
Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų gydymas ir profilaktika.

(
Invazinių infekcijų profilaktika dėl Neisseria meningitidis.  

(
Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Vaikai ir paaugliai

( Sergančiųjų cistine fibroze Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchopulmoninės infekcijos;

( Komplikuotos šlapimo takų infekcijos ir pielonefritas.

( Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas).

Ciprofloksacinu taip pat galima gydyti sunkias vaikų ir paaugliu 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 5.5skyrius).
	Lizdinė plokštelė N10


	Rp



	21. 
	QUINTOR 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg ciprofloksacino (ciprofloksacino hidrochlorido pavidalu)
	
	
	
	
	

	22. 
	Relifex 1 g disperguojamosios tabletės


	Vienoje disperguojamoje tabletėje yra 1 g nabumetono
	Meda AB, Švedija


	8.3(i)


	Nabumetonu simptomiškai gydomi įvairūs skeleto ir raumenų pažeidimai, kuriuos reikia gydyti uždegimą slopinančiais ir skausmą malšinančiais vaistais.

· ūminis ir lėtinis osteoartritas,

· ūminis ir lėtinis reumatoidinis artritas,

· ūminis periartikulinis sutrikimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N100


	Rp



	23. 
	Relifex 500 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg nabumetono.


	
	
	
	
	

	24. 
	STOPTUSSIN FYTO sirupas


	1 ml sirupo yra:

- 41,666 mg Thymus vulgaris L. ir/ar Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:1.16). 

- 41,666 mg Thymus serpyllum L., herba (paprastųjų čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:1.2). 
- 41,666 mg Plantago lanceolata L. s.l., herba (gysločių žolės) skystojo ekstrakto (1:1.1)
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika

	16 a. str.


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas atsikosėjimui lengvinti, kai kosulys yra sukeltas peršalimo. 


	Buteliukas (100 ml) N1


	Ne Rp



	25. 
	tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 40,00 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (EGb 761) (35-67:1), atitinkančio:

80 mg – 10,80 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 

1,12 mg – 1,36 mg ginkgolidų A, B ir C,

1,04 mg – 1,28 mg bilobalido

	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija


	8.3(i)
	Simptominis organinės kilmės lengvos ir vidutinės demencijos, pasireiškiančios atminties ir koncentracijos bei kognityvinės funkcijos sutrikimu, gydymas.

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

Senatvinės arba kraujagyslinės kilmės galvos svaigimo ir (arba) ūžimo ausyse papildomas gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30, N90


	Rp



	26. 
	tanakan 40 mg/ml geriamasis tirpalas


	Viename ml tirpalo yra 40,00 mg Ginkgo biloba L., folium (ginkmedžių lapų) rafinuoto ir kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (EGb 761) (35 - 67:1), atitinkančio:

8,80 mg – 10,80 mg flavonoidų, išreikštų pagal flavonų glikozidus, 

1,12 mg – 1,36 mg ginkgolidų A, B ir C,

1,04 mg – 1,28 mg bilobalido.

	
	
	
	Buteliukas (30 ml) N1

Dozatorius (1 ml) N1
	

	27. 
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės  


	Vienoje tabletėje yra 12,5 mg diklofenako kalio druskos
	Novartis Finland Oy, Suomija

	8.3(i)


	Trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo skausmo (pvz., galvos, dantų, mėnesinių, nugaros, sąnarių ir raumenų), peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant karščiavimą, malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp

NP




3. NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

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

	1. 
	Delacet odos tirpalas


	100 g tirpalo yra 96 g dirvinių raguolių (Consolida regalis Gray) žolės (Consolida regalis herba), tinktūros (1:10).


	Krakowskie Zakłady Zielarskie „Herbapol” w Krakowie SA, Lenkija
	16a str.


	Šio vaistinio preparato vartojimas pagrįstas ilgamete patirtimi ir tradicijomis.


	Buteliukas (100 ml) 
N 1
	Ne Rp



	2. 
	Nervosol-K geriamasis skystis


	100 g geriamojo skysčio yra 100 ml skystojo ekstrakto (1:2), pagaminto iš 12,5 g valerijonų šaknų (Valeriana officinalis L., radix), 12,5 g melisų žolės (Melissa officinalis L., herba), 10,0 g šventagaršvių šaknų (Angelica archangelica L., radix), 7,5 g apynių (Humulus lupulus L.), 7,5 g levandų žiedų (Lavandula officinalis L., flos).
	Krakowskie Zaklady Zielarskie „Herbapol“ w Krakowie SA, Lenkija

	16 a str.
	Šis augalinės kilmės vaistinis preparatas vartojamas tradiciškai, o jo veiksmingumą, esant toliau nurodytoms indikacijoms, patvirtina didelė šio preparato vartojimo patirtis.
	Buteliukas (35 ml) N1

Buteliukas (100 ml) N1
	Ne Rp


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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	55
	Actifed 30 mg/1,25 mg /5 ml sirupas

(tripolidinas / pseudoefedrinas)
	Veikliosios medžiagos triprolidino gamintojo keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė

	2. 
	54
	Actifed 60 mg/2,5 mg tabletės

(tripolidinas /

pseudoefedrinas)
	
	

	3. 
	56
	Actifed Expectorant 100 mg+30 mg+1,25 mg/5 ml sirupas 

(gvajfenezinas / pseudoefedrinas / tripolidinas)
	
	

	4. 
	3657
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(dipiridamolis/

acetilsalicilo rūgštis)
	Gatavo produkto gamybos proceso ir jo kontrolės keitimas. Tarpinio produkto serijos dydžio keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	5. 
	1434
	Allopurinol-ratiopharm 100 mg tabletės

(alopurinolis)


	Gatavo produkto specifikacijos analizės metodų keitimai. Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	6. 
	1433
	Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės

(alopurinolis)


	
	

	7. 
	301
	Cardiopirin 75 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Gamybos proseso metu atliekamų atliekamų tyrimų nustatytų ribų keitimas.
	UAB PharmaSwiss, 

Lietuva 

	8. 
	302
	
	Vidinės pakuotės medžiagų specifikacijos keitimas. 


	

	9. 
	87
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

(klotrimazolas) 
	Veikliosios medžiagos gamintojo gamybos bylos atnaujinimas.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija   

	10. 
	
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

(klotrimazolas)  
	
	

	11. 
	88
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

 (klotrimazolas)
	Veikliosios medžiagos analizės metodų  keitimas.


	

	12. 
	
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

(klotrimazolas)
	
	

	13. 
	1380
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

 (klotrimazolas) 


	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	

	14. 
	2072
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

(klotrimazolas)
	Vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.


	

	15. 
	300
	Clexane 10 000 anti-Xa TV/ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas.

Serijos dydžio keitimas.
	UAB SANOFI-AVENTIS LIETUVA 

	16. 
	59
	Curosurf 80mg/ml endotracheopulmoninės instiliacijos suspensija

(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcijos)
	Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas.
	Chiesi Farmaceutici S.p.A, Italija

	17. 
	342
	Daivonex 50 mikrogramų/g tepalas

(kalcipotriolis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.


	LEO Pharmaceuticals Products, Danija 

	18. 
	343
	
	Tinkamumo laiko po pirmojo pakuotės atidarymo keitimas.
	

	19. 
	325
	DEPAKINE CHRONO 500mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas / valproinė rūgštis)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	UAB SANOFI-AVENTIS LIETUVA 

	20. 
	327
	
	
	

	21. 
	2973
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas) 
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija 



	22. 
	603
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)


	Veikliosios medžiagos gamybos metu atliekamos tyrimo procedūros keitimas.
	IPSEN Ltd.,

Jungtinė Karalystė



	23. 
	2243


	Esmeron 100 mg/10ml injekcinis tirpalas

(rokuronio bromidas)
	Nefasuoto galutinio produkto (bulk) gamintojo įteisinimas. Nefasuoto galutinio produkto analizės procedūros įteisinimas. 
	N.V.Organon, Nyderlandai

	24. 
	
	Esmeron 50 mg/5ml injekcinis tirpalas

(rokuronio bromidas)
	
	

	25. 
	1856
	Femoden 75/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(gestodenas / etinilestradiolis)
	Veikliosios medžiagos gestodeno sintezės proceso ir jo kontrolės keitimas.
	Bayer Schering Pharma Ag, Vokietija

	26. 
	1742
	Hexoral 1 mg/ml tirpalas

(heksetidinas)
	Galutinio produkto serijos apibūdinimo keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė 

	27. 
	121
	Ibuprofen LANNACHER 400 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas) 
	Vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.


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

	28. 
	122
	Ibuprofen LANNACHER 600 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas) 
	
	

	29. 
	3587
	Imodium lingual 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(loperamido hidrochloridas)
	 Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas. 
	UAB „Johnson &

Johnson“, 

Lietuva

	30. 
	2914
	Jeanine 2000 mikrogramų/ 30

mikrogramų dengtos tabletės

(etinilestradiolis / dienogestas)


	Veikliosios medžiagos dienogesto  sintezės proceso  pradinės medžiagos  gamintojų įteisinimas.
	Jenapharm GmbH& Co. KG, Vokietija

	31. 
	120
	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kalio chloridas)
	Galutinio produkto serijos apimties keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva 

	32. 
	171
	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kalio chloridas)


	Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.


	

	33. 
	1643
	Ketonal 100 mg žvakutės 

(ketoprofenas) 


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. Galutinio produkto specifikacijos ir analizės procedūros keitimas. 
	Sandoz d.d., Slovėnija

	34. 
	1600
	Kytril 1 mg plėvele dengtos tabletės

(granisetronas)


	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos keitimas.  
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	35. 
	2328
	Loradon 10 mg tabletės

(loratadinas)
	Gatavo produkto gamybos proceso ir jo kontrolės  keitimas.
	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	36. 
	1857
	Logest 75 mikrogramai/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(gestodenas / etinilestradiolis)
	Veikliosios medžiagos gestodeno sintezės proceso ir jo kontrolės keitimas.
	Bayer Schering Pharma Ag, Vokietija

	37. 
	3415
	Mentholatum Deep Heat Rub kremas

(metilsalicilatas / mentolis /

eukaliptų eterinis aliejus /

terpentino eterinis aliejus)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.
	The Mentholatum Company Limited, Jungtinė Karalystė

	38. 
	963
	Magnevist 0,5 mmol/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(gadopenteto rūgšties dimeglumino druska)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Bayer Schering Pharma AG,

Vokietija



	39. 
	1988
	Monopril 10 mg tabletės

(fosinoprilis) 
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	40. 
	1989
	Monopril  20 mg tabletės

(fosinoprilis)                      
	
	

	41. 
	2002
	Monopril 10 mg tabletės

(fosinoprilis)                      
	
	

	42. 
	2003
	Monopril  20 mg tabletės

(fosinoprilis)                      
	
	

	43. 
	1986
	Monopril  10 mg tabletės

(fosinoprilis)                      
	
	

	44. 
	1987
	Monopril  20 mg tabletės

(fosinoprilis)                      
	
	

	45. 
	1926
	Monozide 20 mg/12.5 mg tabletės

(fosinoprilis / hidrochlorotiazidas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	46. 
	1928
	Monozide 20 mg/12.5 mg tabletės

(fosinoprilis / hidrochlorotiazidas)
	
	

	47. 
	3588
	Nizoral 200 mg tabletės

(ketokonazolas)
	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas.
	UAB „Johnson &

Johnson“, 

Lietuva

	48. 
	3601
	Naramig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(naratriptanas)
	Veikliosios medžiagos registracijos dokumentacijos atnaujinimas.
	UAB GlaxoSmithKline  Lietuva,

Lietuva

	49. 
	2222
	PIASCLEDINE 300 mg kapsulės

(neesterifikuotas avokadų /sojų ekstraktas)


	Galutinio produkto pagalbinių medžiagų keitimas. 
	Laboratoi-res EXPANSCIENCE, Prancūzija



	50. 
	1628
	
	Veikliųjų medžiagų avokadų ir sojų aliejaus kokybės (policiklinių aromatinių angliavandenilių) kontrolės keitimas.
	

	51. 
	1622
	
	Gatavo produkto gamybos bylos (gatavo produkto sudėties aprašymo, stabilumo tyrimų duomenų) atnaujinimas.
	

	52. 
	1627
	
	Veikliųjų medžiagų gamybos metu naudojamo etanolio specifikacijos keitimas.
	

	53. 
	1626
	
	Veikliųjų medžiagų avokadų ir sojų aliejaus gamybos kontrolės keitimas.
	

	54. 
	1621
	
	Veikliųjų medžiagų avokadų ir sojų aliejaus gamybos keitimas.
	

	55. 
	2236
	POSTINOR-2 750 mikrogramų tabletės

(levonorgestrelis)


	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos keitimas. 
	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	56. 
	2226
	POSTINOR-2 750 mg tabletės

(levonorgestrelas)
	Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas.
	

	57. 
	1662
	Rigevidon 30/150 mikrogramų dengtos tabletės

(etinilestradiolis / levonorgestrelis)


	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijos keitimas.  
	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	58. 
	1661
	
	Veikliosios medžiagos levonorgestrelio kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikato įteisinimas. Veikliosios medžiagos levonorgestrelio specifikacijos keitimas. 
	

	59. 
	1660
	
	Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas. 
	

	60. 
	3402
	Seretide Diskus 50 mikrogramų/

250 mikrogramų dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	Gatavo produkto gamybos kontrolės keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	61. 
	
	Seretide Diskus 50 mikrogramų/

100 mikrogramų

dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	
	

	62. 
	
	Seretide Diskus 50mikrogramų /

500 mikrogramų dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis / flutikazono propionatas)
	
	

	63. 
	2983
	Somatuline Autogel 60 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)
	Galutinio produkto vidinės ir išorinės pakuotės specifikacijų keitimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija 



	64. 
	
	Somatuline Autogel 90 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)
	
	

	65. 
	
	Somatuline Autogel 120 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)
	
	

	66. 
	2984
	Somatuline Autogel 60 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)
	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 

Pagalbinių medžiagų keitimas.
	

	67. 
	
	Somatuline Autogel 90 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)
	
	

	68. 
	
	Somatuline Autogel 120 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)
	
	

	69. 
	202
	Syntostigmin 0,5mg/ml injekcinis tirpalas

(neostigmino metilsulfatas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	Hoechst-Biotika, spol s.r.o,

Slovakija 

	70. 
	2452
	Tavegyl 1 mg tabletės 

(klemastinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 
	Novartis Finland Oy, Suomija 

	71. 
	2453
	Tavegyl 2 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(klemastinas)


	
	

	72. 
	79
	Teveten 600 mg plėvele dengtos tabletės

(eprosartanas)
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Solovay Pharmaceu

ticals B.V., Nyderlandai 

	73. 
	80
	Teveten 600 mg plėvele dengtos tabletės

(eprosartanas)
	Pradinės medžiagos gamintojo įteisinimas. 
	

	74. 
	81
	
	
	

	75. 
	82
	
	Pradinės medžiagos analizės procedūros keitimas.
	

	76. 
	196
	Thrombo ASS 50mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Vidinės pakuotės medžiagų specifikacijos keitimas. 


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija 

	77. 
	197
	Thrombo ASS 75mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	
	

	78. 
	198
	Thrombo ASS 100mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	
	

	79. 
	199
	Thrombo ASS 75mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto serijos apimties keitimas.


	

	80. 
	200
	Thrombo ASS 100mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	
	

	81. 
	2385
	Travocort 10mg/

1 mg/g kremas

(izokonazolas / diflukortolonas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Intendis GmbH, Vokietija

	82. 
	3599
	Tracrium 50 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(atrakurio besilatas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės procedūrų atnaujinimas.
	The Wellcome Foundation LTD., Jungtinė Karalystė. 

	83. 
	
	Tracrium 25 mg/2,5 ml injekcinis tirpalas

(atrakurio besilatas)
	
	

	84. 
	3598
	Tracrium 50 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(atrakurio besilatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	The Wellcome Foundation LTD., Jungtinė Karalystė

	85. 
	
	Tracrium 25 mg/2,5 ml injekcinis tirpalas

(atrakurio besilatas)
	
	

	86. 
	2212
	ZYVOXID 400mg plėvele dengtos tabletės

(linezolidas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Pfizer Europe EEIG, Jungtinė Karalystė

	87. 
	
	ZYVOXID 600mg plėvele dengtos tabletės

(linezolidas)
	
	

	88. 
	
	ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas

(linezolidas)
	
	

	89. 
	
	ZYVOXID 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

(linezolidas)
	
	

	90. 
	2114
	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.8 ir 5.1 skyriai bei PL atitinkamai.
	Pfizer Enterprises SARL 

Liuksemburgas

	91. 
	1435
	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.5, 4.8 ir 5.1 skyriai.
	Pfizer Enterprises SARL 

Liuksemburgas



	92. 
	1436
	Campto 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(irinotekanas)
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.5, 4.8 ir 5.1 skyriai.
	Pfizer Enterprises SARL 

Liuksemburgas



	93. 
	1829


	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	Keičiami PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, 

Prancūzija

	94. 
	
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	
	

	95. 
	
	Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	
	

	96. 
	
	Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	
	

	97. 
	2238


	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	Keičiami PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1, 5.2 sk. ir PL.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, 

Prancūzija

	98. 
	
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	
	

	99. 
	
	Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	
	

	100. 
	
	Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	
	

	101. 
	2223


	PIASCLEDINE 300 mg kapsulės

(neesterifikuotas avokadų / sojų pupelių aliejus)
	Keičiamas PCS 4.1 sk. ir PL.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, 

Prancūzija

	102. 
	2224
	PIASCLEDINE 300 mg kapsulės

(neesterifikuotas avokadų / sojų pupelių aliejus)
	Keičiamas PCS 4.8 sk. ir PL.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, 

Prancūzija

	103. 
	555

	Diclac 100 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)
	Saugumo informacijos papildymas PCS 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.5 ir 4.8 skyriuose, atnaujinimas. informacijos 4.1, 5.1 ir 5.2 skyriuose.

 
	Sandoz d.d., Slovėnija



	104. 
	556


	Diclac ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(diklofenako natrio druska)
	
	

	105. 
	557


	Diclac ID 75 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(diklofenako natrio druska)
	
	

	106. 
	559
	Diclac 75 mg/3ml injekcinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)
	Saugumo informacijos papildymas PCS 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.5 ir 4.8 skyriuose, Atnaujinimas informacijos 4.1, 5.1 ir 5.2 skyriuose.


	

	107. 
	3609
	Androcur 50 mg tabletės

(ciproteronas)
	Keičiami PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.2, 5.3 sk. ir PL.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	108. 
	420


	Berlocid 800 mg/160 mg tabletės

(sulfametoksazolas /trimetoprimas)
	Pakuotės lapelio atnaujinimas
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija



	109. 
	1028


	CEFOBID 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefoperazonas)


	Saugumo informacijos keitimai: 4.4 pateikiant papildomą informaciją dėl padidėjusio jautrumo reakcijų ir dėl sudėtinio gydymo; perfrazuojant 4.6 skyriaus informaciją, naujame formate pateikiant4.8 skyriaus duomenis bei keičiant atitinkamų PL skyrių informaciją.


	Pfizer Italia S.r.l., Italija


	110. 
	
	CEFOBID 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefoperazonas)
	
	

	111. 
	207
	CEFOBID 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefoperazonas)
	Saugumo informacijos keitimai: 4.4 pateikiant papildomą informaciją dėl Clostridium difficile sukeliamo viduriavimo.
	

	112. 
	
	CEFOBID 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefoperazonas)
	
	

	113. 
	171
	Detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės

(mikronizuota/ išgryninta flavonoidų frakcija)


	Klasifikacijos keitimas.
	Les Laboratoires Servier 

Prancūzija

	114. 
	1326
	Fastum 2,5% gelis

(ketoprofenas)


	Papildomi ir keičiami PCS 4.2- 5.1 skyriai bei PL atitinkamai.
	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija

	115. 
	600


	Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus (absorbuota))
	Saugumo informacijos keitimai (apnėjos labai neišnešiotiems kūdikiams).


	„GlaxoSmith

Kline Lietuva“

Lietuva



	116. 
	2436
	Infanrix Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus (absorbuota))
	Saugumo informacijos keitimai (vartojimas kūdikiams bei vaikams, sergantiems progresuojančia nervų liga) .
	

	117. 
	77
	Marvelon 150/30 mikrogramų tabletės

(dezogestrelis/ etinilestradiolis)
	Keičiami PCS 2, 4.2-4.5, 48, 5.1, 5.3 skyriai ir PL atitinkamai.
	N.V. Organon

Nyderlandai

	118. 
	75
	Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės

(etinilestradiolis)
	
	

	119. 
	76
	Gracial tabletės

(dezogestrelis / etinilestradiolis)
	
	

	120. 
	3292

	Medaxone 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(ceftriaksonas)


	Saugumo informacijos keitimai 4.2, 4.3 ir 4.4, 5.2 ir 6.2 skyriuose ir atitinkamuose PL skyriuose.
	Medochemie Ltd., Kipras



	121. 
	3572
	NARAMIG 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(naratriptanas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 skyriai bei atitinkami PL keitimai.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Lietuva

	122. 
	2749
	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)
	PCS ir PL saugumo informacijos keitimas.


	AstraZeneca AB, Švedija



	123. 
	
	Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas)
	
	

	124. 
	
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(ezomeprazolas)
	
	

	125. 
	1983
	NORVASC 10 mg tabletės

(amlodipinas)
	Papildomi PCS 4.3 – 4.9 skyriai. 
	Pfizer Europe MA EEIG

Jungtinė Karalystė



	126. 
	
	NORVASC 5 mg tabletės

(amlodipinas)
	
	

	127. 
	3547
	NORVASC 5 mg tabletės

(amlodipinas)
	Papildomi PCS 4.2 , 5.1, 5.2 skyriai ir PL atitinkamai.
	

	128. 
	306
	Pantoprazol-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)
	Klasifikacijos keitimas.
	ratiopharm GmbH, 

Vokietija

	129. 
	2241
	Pectoral sirupas

(gysločių skystasis ekstraktas/raktažolių skystasis ekstraktas/ putokšlių skystasis ekstraktas/ čiobrelių skystasis ekstraktas)
	Keičiami PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 skyriai ir PL.
	Mepha Lda., Portugalija

	130. 
	3487


	Plendil 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(felodipinas)
	Papildyti PCS 5.1 ir 5.2 skyriai.


	AstraZeneca AB 

Švedija 



	131. 
	
	Plendil 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(felodipinas)
	
	

	132. 
	
	Plendil 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(felodipinas)
	
	

	133. 
	1221
	Pentasa 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(mesalazinas)
	Papildomas PCS 4.2 skyrius bei PL 3 skyrius.
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija

	134. 
	1324
	SALAZOPYRIN EN 500 mg skrandyje neirios tabletės

(sulfasalazinas)
	Keičiami PCS 4.8 skyrius bei PL 4 skyrius atitinkamai.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	135. 
	562
	Salofalk 4 g/60 ml tiesiosios žarnos gelis

(mesalazinas)
	Keičiami PCS 4.2, 4,4 skyriai bei PL atitinkamai.
	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija

	136. 
	263
	Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės

(mesalazinas)
	
	

	137. 
	264
	Salofalk 500 mg žvakutės

(mesalazinas)
	
	

	138. 
	2416
	Trifas 10 mg tabletės

(torazemidas)
	PL informacijos redakcinio pobūdžio keitimai visuose skyriuose.
	UAB „BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC“

Lietuva

	139. 
	2414
	Trifas 20 mg/4ml injekcinis tirpalas

(torazemidas)
	
	

	140. 
	2413
	Trifas 200 mg tabletės

(torazemidas)
	
	

	141. 
	2415
	Trifas Cor 5 mg tabletės

(torazemidas)
	
	

	142. 
	3497


	Ursofalk 250 mg kietos kapsulės

(ursodeoksicholio rūgštis)
	Keičiami PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 skyriai ir PL.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija

	143. 
	3496


	Ursofalk 250 mg/5 ml geriamoji suspensija

(ursodeoksicholio rūgštis)
	
	

	144. 
	923


	Ventolin 100 mikrogramų / išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)
	Saugumo informacijos keitimai (papildant duomenimis apie vaistinio preparato inhaliatoriaus parametrus jaunesniems kaip 4 metų vaikams).
	„GlaxoSmith Kline Lietuva“

Lietuva



	145. 
	1743
	Voltaren Emulgel 1,16 % gelis

(diklofenakas)
	Papildomi PCS 4.6, 4.8, 5.3 skyriai bei atitinkami PL keitimai.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	146. 
	170
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas) 


	Papildomas

PCS 4.8 ir skyrius bei atitinkamai PL
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva



	147. 
	3809
	UNASYN 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(sultamicilinas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Pfizer Italia S.r.I, Italija

	148. 
	374
	UNASYN 375 mg plėvele dengtos tabletės

(sultamicilinas)


	Papildomi PCS 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Pfizer Italia S.r.I, Italija


Posėdžio pirmininkas 






Prof. habil.. dr. Vytautas Basys 

Posėdžio sekretorė 






Vaidilutė Gečaitė
Išrašas

VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-07-08 Nr. 1C-06
NUTARTA:

1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.

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

	1. 
	ArthroStop 600 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 600 mg Harpagophytum procumbens (Burch.) DC. ex Meisn., radix (šliaužiančiųjų inkaruočių šaknų) sausojo ekstrakto (1,5 – 2.5 : 1), atitinkančio 900–1500 mg šliaužiančiųjų inkaruočių šaknų.
	WALMARK, a.s., Čekija
	16a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nestipriam sąnarių skausmui malšinti.


	Lizdinė plokštelė, N30, N60, N90
	Ne Rp.


2. NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS*:
	Eil.

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

	1. 
	VALERIAN TINCTURE Recesus geriamieji lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 1 ml Valeriana officinale L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5).

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis 
	UAB „Recesus“, Lietuva 

	10a str.
	Augalinis vaistinis preparatas nedidelei nervinei įtampai mažinti ir miegos sutrikimams šalinti.


	Buteliukas (25 ml), N1
	Ne Rp.

	2. 
	Betaderm 0,5 mg/1 mg/g tepalas
	1 g tepalo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 1 mg gentamicino (sulfato pavidalu).
	JSC ACTIOFARMA, Lietuva
	10a str.


	Lokalus sausų uždegiminių odos ligų (dermatozių), ypač alerginės kilmės, komplikuotų antrine bakterine infekcija ir susijusių su hiperkeratoze, niežuliu arba stipria alergine reakcija, ypač atopinio dermatito, seborėjinio dermatito, lėtinės paprastosios kerpligės, hiperkeratozinės egzemos, psoriazės, alerginio kontaktinio dermatito, odos raudonosios vilkligės bei daugiaformės eritemos, gydymas.
	Tūbelė 

(15 g), N1


	Rp.

	3. 
	Betaderm 0,5 mg/1 mg/g kremas
	1 g kremo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 1 mg gentamicino (sulfato pavidalu).


	
	
	Lokalus šlapių uždegiminių odos ligų (dermatozių), ypač alerginės kilmės, komplikuotų antrine bakterine infekcija ir susijusių su hiperkeratoze, niežuliu arba stipria alergine reakcija, ypač atopinio dermatito, seborėjinio dermatito, lėtinės paprastosios kerpligės, hiperkeratozinės egzemos, psoriazės, alerginio kontaktinio dermatito, odos raudonosios vilkligės bei daugiaformės eritemos, gydymas.
	Tūbelė (15 g), N1


	Rp.


* Vaistinių preparatų VALERIAN TINCTURE Recesus geriamieji lašai, tirpalas, Betaderm 0,5 mg/1 mg/g tepalas, Betaderm 0,5 mg/1 mg/g kremas rinkodaros teisės nesuteikimas teikiamas svarstyti kartotinai 2010-07-27 Vaistų registracijos tarybos posėdyje.
Posėdžio pirmininkas 






Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Vaidilutė Gečaitė

