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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Absenor 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N100


	Natrio valproatas
	Pirminės generalizuotos epilepsijos, pasireiškiančios toliau išvardytais priepuoliais, gydymas.

Tipiškais ar atipiškais absansais (mažaisiais priepuoliais).

Miokloniniais traukuliais.

Toniniais ir kloniniais traukuliais (didžiaisiais priepuoliais).

Mišriais priepuoliais (toniniais ir kloniniais traukuliais bei absansais).

Atoniniais traukuliais.

Dalinės epilepsijos, pasireiškiančios toliau išvardytais priepuoliais, gydymas, jei nėra reikiamos reakcijos į kitokius vaistinius preparatus nuo epilepsijos.

Paprastais (židininiais) ar kompleksiniais (psichomotoriniais).

Epilepsija su antrine generalizacija, ypač akineziniais ir atoniniais traukuliais.

Pirminę generalizuotą epilepsiją dažnai įmanoma gydyti vienu vaistiniu preparatu. Dalinę epilepsiją, kaip ir antrinę generalizuotą ar mišrias pirminės generalizuotos ir dalinės epilepsijos formas, daug dažniau reikia gydyti keliais vaistiniais preparatais.
	Orion Corporation, Suomija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	2. 
	Absenor 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N100

	
	
	
	

	3. 
	Amlodipin-ratiopharm 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N30x1, N50, N50x1, N56, N60, N90, N98, N100, N100x1, N200, N250

	Amlodipinas
	Pirminė hipertenzija.

Lėtinė stabilioji arba angiospazminė krūtinės angina.


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp, 

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	4. 
	Amlodipin-ratiopharm 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N30x1, N50, N50x1, N56, N60, N90, N98, N100, N100x1, N200, N250

	
	
	
	

	5. 
	Atimos 12 mikrogramų /išpurškime suslėgtas inhaliacinis tirpalas

Slėginė talpyklė (50 dozių) N1; (100 dozių) N1; (120 dozių) N1

	Formoterolio fumaratas dihidratas


	Ilgalaikis simptominis persistuojančios vidutinio sunkumo ar sunkios astmos gydymas, kai ligoniams būtinas nuolatinis gydymas bronchodilatatoriais kartu su ilgalaike priešuždegimine terapija (inhaliuojamaisiais ir/ar geriamaisiais gliukokortikoidais). 

Gydymas gliukokortikoidais turi būti tęsiamas.


	Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija


	Rp

MRP 10.1(a)(iii)

II paragr.

	6. 
	Berlipril PLUS 10 mg/25mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100, N400

	Enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Berlipril PLUS gydomi tie pacientai, kurių kraujospūdis, gydant vien enalapriliu* kontroliuojamas nepakankamai.

Šiuo fiksuotu deriniu galima keisti kompleksinį gydymą 10 mg enalaprilio maleato ir 25 mg hidrochlorotiazido doze pacientams, kurių būklę stabilizavo gydymas tokiomis pačiomis atskirai vartojamų veikliųjų medžiagų dozėmis.

*Žemiau pateikiamame tekste enalaprilis visą laiką reiškia enalaprilio maleatą

	Berlin-Chemie AG (MENARINI GROUP), Vokietija
	Rp, 

MRP 10.1(a)(iii)

I paragr.

	7. 
	Bicalutamid Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė 

N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N98, N100, N140, N200, N280

	Bikalutamidas

	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu arba chirurgine kastracija. 


	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	8. 
	Bicalan 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė 

N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N98, N100, N140, N200, N280

	Bikalutamidas

	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu arba chirurgine kastracija.


	Synthon BV, Nyderlandai


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	9. 
	Bicalutamide Sandoz 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė

N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100


	Bikalutamidas

	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp.

DCP

10.1(a)(iii) I paragr.

	10. 
	ELIFY 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas: N50, N100
	Venlafaksinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Trumpalaikis generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Trumpalaikis socialinio nerimo sutrikimo ar socialinės fobijos gydymas.

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


	Medochemie Ltd., Kipras
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	11. 
	ELIFY 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas: N50, N100

	
	
	
	

	12. 
	ELIFY 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė: N20, N28, N30, N50, N98, N100

Buteliukas N50, N100

	
	
	
	

	13. 
	Enalapril/Hydrochlorothiazide - Teva 20 mg/12,5 mg  tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N28 (4x7), N30, N49, N49x1, N50, N50 (ligoninėms), N60, N90, N98, N98 (14x7), N100, N300 (ligoninėms)

	Enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas. 

Šiuo fiksuotu deriniu gydomi tie pacientai, kurių kraujospūdis, gydant vien enalapriliu, kontroliuojamas nepakankamai.

Be to, šiuo fiksuotu deriniu galima keisti kompleksinį gydymą 20 mg enalaprilio ir 12, 5 mg hidrochlorotiazido doze pacientams, kurių būklę stabilizavo gydymas tokiomis pačiomis atskirai vartojamų veikliųjų medžiagų dozėmis. 

Šis fiksuotas derinys pradiniam gydymui netinka.
	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp, 

MRP 10.1(a)(iii)

I paragr.

	14. 
	ERAZABAN 10% kremas

Tūbelė 2 g N1,

Tūbelė 5 g N1,

Tūbelė 15 g N1


	Dokozanolas
	Ankstyvų stadijų (prodromo ar eritemos fazės) paprastosios pūslelinės (herpes simplex) virusų sukeltos lūpų pūslelinės gydymas pacientams, kurių imunitetas nesutrikęs.


	Healthcare Brands International Limited, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp,

MRP

8.3(i)

	15. 
	Esmolol OrPha 100 mg/10 ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (10 ml) N5
	Esmololio hidrochloridas
	Trumpalaikis supraventrikulinės tachikardijos (išskyrus priešlaikinio sujaudinimo sindromus) gydymas. Greita skilvelių susitraukimo dažnumo kontrolė (jei yra prieširdžių virpėjimas ar plazdėjimas) operacijos metu, po jos ar tokiomis aplinkybėmis, kai reikalinga trumpalaikė skilvelių susitraukimo dažnumo kontrolė trumpai veikiančiu vaistiniu preparatu.

Tachikardijos ir hipertenzijos gydymas operacijos metu arba pasireiškus nekompensuotai sinusinei tachikardijai, jei gydytojas nusprendžia, kad dažną širdies plakimą reikia šalinti specifiniu būdu.

Esmololiu neskirta gydyti lėtinių būklių.


	Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH,

Austrija


	Rp, 

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	16. 
	Esmolol OrPha 2500 mg/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (10 ml) N1
	Esmololio hidrochloridas
	Trumpalaikis supraventrikulinės tachikardijos (išskyrus priešlaikinio sujaudinimo sindromus) gydymas. Greita skilvelių susitraukimo dažnumo kontrolė (jei yra prieširdžių virpėjimas ar plazdėjimas) operacijos metu, po jos ar tokiomis aplinkybėmis, kai reikalinga trumpalaikė skilvelių susitraukimo dažnumo kontrolė trumpai veikiančiu vaistiniu preparatu.

Tachikardijos ir hipertenzijos gydymas operacijos metu arba pasireiškus nekompensuotai sinusinei tachikardijai, jei gydytojas nusprendžia, kad dažną širdies plakimą reikia šalinti specifiniu būdu.

Esmololiu neskirta gydyti lėtinių būklių.
	Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH,

Austrija
	Rp, 

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	17. 
	Fluorescite 100 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (5 ml) N12
	Fluoresceinas
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Akių dugno fluoresceininei angiografijai.
	S. A. Alcon-Couvreur N. V.,

Belgija


	Rp,

MRP

10.1(a)(ii)

	18. 
	Fosrenol 250 mg kramtomosios tabletės
Buteliukas

N40, N90, N200, N400
	Lantanas
	Fosrenol yra fosfatus surišanti medžiaga skirta kontroliuoti hiperfosfatemiją lėtiniu inkstų nepakankamumu sergantiems ir hemodialize ar ambulatoriškai nepertraukiama peritonine dialize gydomiems pacientams.

	Shire Pharmaceutical Contracts Ltd.,

Jungtinė Karalystė
	Rp.

MRP 

8.3(i)

	19. 
	Fosrenol 500 mg kramtomosios tabletės

Buteliukas

N20, N45, N90, N100, N200

	
	
	
	

	20. 
	Fosrenol 750 mg kramtomosios tabletės

Buteliukas

N15, N30, N45, N75, N90, N150


	
	
	
	

	21. 
	Fosrenol 1000 mg kramtomosios tabletės

Buteliukas

N10, N15, N30, N50, N90, N100

	
	
	
	

	22. 
	Ketipinor 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N100

	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo arba sunkių manijos epizodų, susijusių su bipoliniu sutrikimu, gydymas. Kvetiapino veiksmingumas manijos ir depresijos epizodų kartojimosi profilaktikai nenustatytas (žr. 5.1 skyrių).


	Orion Corporation, Suomija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	23. 
	Ketipinor 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100

	
	
	
	

	24. 
	Ketipinor 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N100

	
	
	
	

	25. 
	Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml šampūnas

Buteliukas (60 ml) N1, (100 ml) N1

	Ketokonazolas
	Galvos seborėjos ir pleiskanojimo (pityriasis capitis) gydymas.


	ratiopharm International GmbH, Vokietija
	Ne Rp,

MRP

10.1(a)(ii)

	26. 
	Lorista 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N21, N28, N50, N98

	Losartano kalio druska
	-
Hipertenzijos gydymas. 
-
Insulto rizikos mažinimas hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems yra kairiojo skilvelio hipertrofija (žr. 5.1 skyrių).
Juodaodžių, kuriems tokia būklė yra, gydymo losartanu turimi duomenys neparemia (žr. 5.1 skyrių).
-
Inkstų apsauga II tipo diabetu sergantiems ligoniams, kuriems yra proteinurija. 

Losaratanas vartojamas inkstų ligos progresavimui lėtinti. Tai nustatyta atsižvelgiant į sudėtinės vertinamosios baigties, t. y. kreatinino koncentracijos serume padvigubėjimo, galutinės inkstų ligos fazės (būtinumo dializuoti ar persodinti inkstus) ar mirties, dažnio sumažėjimą ir proteinurijos sumažėjimą (žr. 5.1 skyrių).
-
Širdies nepakankamumas
Losartanu gydomas širdies nepakankamumas tuo atveju, kai tolesnis gydymas AKF inhibitoriais netinka. Pacientams, kurių širdies nepakankamumą stabilizavo AKF inhibitoriai, jų keisti losartanu nerekomenduojama (žr. skyrių 5.1).

	Krka, d. d., Slovėnija 


	Rp,

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	27. 
	Lorista 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N15, N28, N50, N56, N98


	
	
	
	Rp,

MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	28. 
	Lorista 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N28, N50, N56, N98


	
	
	
	Rp,

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	29. 
	Metformin-Teva 1000 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė
N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N600
	Metformino hidrochloridas
	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių, ypač turinčių antsvorį, gydymas, jei vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje.

Suaugusiems žmonėms. Galima gydyti vien metforminu arba šio vaisto vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo diabeto ar insulinu.

Vyresniems negu 10 metų vaikams ir paaugliams. Galima gydyti vien metforminu arba šio vaisto vartoti kartu su insulinu.

Nustatyta, kad per daug sveriantiems suaugusiems pacientams, kurie serga II tipo cukriniu diabetu, po neveiksmingo gydymo dieta pradėjus pirmaeilį gydymą metforminu, suretėja su šia liga susijusios komplikacijos
	Teva Pharma B.V.,
Nyderlandai


	Rp.

MRP 10.1(a)(iii) II paragr.


	30. 
	Omeprazolas SANITAS 20 mg kietos kapsulės

Butelis N28


	Omeprazolas
	Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas

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

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

Deginimo už krūtinkaulio ir skrandžio skausmų, sukeltų padidėjusio skrandžio sulčių rūgštingumo, malšinimas.

	AB „SANITAS“, Lietuva 


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	31. 
	Ondansetron Sandoz  2 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml), N1, N2, N5, N6, N10, N5x5

Ampulė (4 ml), N1, N2, N5, N6, N10, N5x5

	Ondansetronas
	Citotoksinės chemoterapijos ir spindulinio gydymo sukelto pykinimo bei vėmimo slopinimas. Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (POPV) profilaktika bei gydymas.

	Sandoz d.d., Slovėnija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	32. 
	OCTAPLEX 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai buteliuke 
N1, 

Tirpiklis buteliuke (20 ml) N1
	Žmogaus protrombino kompleksas:

Žmogaus II, VII, IX, X koaguliacijos faktoriai

	- Kraujavimo gydymas ir kraujavimo prieš operaciją, operacijos metu ir po operacijos profilaktika esant įgytam protrombino komplekso koaguliacijos faktorių trūkumui, pvz., esant gydymo vitamino K antagonistais sąlygotam trūkumui arba vitamino K antagonistų perdozavimo atveju, kai reikia skubiai koreguoti trūkumą. 

- Kraujavimo gydymas ir kraujavimo prieš operaciją, operacijos metu ir po operacijos profilaktika esant įgimtam II ir X nuo vitamino K priklausomo koaguliacijos faktoriaus trūkumui, kai nėra išgryninto specifinio koaguliacijos faktoriaus preparato.


	Octapharma (IP) Limited

Jungtinė Karalystė

	Rp.

MRP 

8.3(i)

	33. 
	PABAL 100 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N5


	Karbetocinas


	Gimdos atonijos profilaktika po cezario pjūvio operacijos, kuomet taikoma epiduralinė arba spinalinė nejautra.
	Ferring Lääkkeet Oy, 
Suomija


	Rp.

MRP 

8.3(i)

	34. 
	PREXIGE 100mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N4, N5, N6, N10, N20, N30, N50, N100, N600

	Lumirakoksibas
	Simptominis kelio ir klubo sąnario osteoartrito gydymas.

Selektyvų COX-2 inhibitorių galima skirti tik įvertinus individualaus paciento bendrąją riziką (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp, 

MRP

8.3(i)

	35. 
	SEDRON 70 mg plėvele dengtos tabletės 
Lizdinė plokštelė 
N2, N4, N12

	Alendrono rūgštis

	Pomenopauzinės osteoporozės gydymas. Alendronatas sumažina stuburo ir šlaunikaulio lūžimų riziką.


	Gedeon Richter Ltd., 
Vengrija


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	36. 
	Tarnasol 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N28, N50, N56, N98, N100, N210, N280


	Losartano kalio druska
	- Hipertenzijos gydymas. 
- Insulto rizikos mažinimas hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems yra kairiojo skilvelio hipertrofija (žr. 5.1 skyrių)
Juodaodžių, kuriems tokia būklė yra, gydymo losartanu turimi duomenys neparemia (žr. 5.1 skyrių)
- Inkstų apsauga II tipo diabetu sergantiems ligoniams, kuriems yra proteinurija. 

Tarnasol vartojamas inkstų ligos progresavimui lėtinti. Tai nustatyta atsižvelgiant į sudėtinės vertinamosios baigties, t. y. kreatinino koncentracijos serume padvigubėjimo, galutinės inkstų ligos fazės (būtinumo dializuoti ar persodinti inkstus) ar mirties, dažnio sumažėjimą ir proteinurijos sumažėjimą (žr. 5.1 skyrių).

	LABORATORIOS LICONSA, S.A., 

Ispanija

	Rp, 

DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	37. 
	Tarnasol 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N28, N50, N56, N98, N100, N210, N280

	
	
	
	

	38. 
	Tarnasol 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N21, N28, N50, N56, N98, N100, N210, N280

	
	
	
	

	39. 
	Terbinafine Romikim Farma 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28
	Terbinafinas
	Terbinafine Romikim Farma vartojamas šių odos ir nagų grybelių sukeltų infekcinių ligų gydymui:

· Lygiosios odos, kirkšnių ir pėdų dermatomikozės, tuo atveju, kai ligos vieta, sunkumas ar išplitimas rodo, kad reikia gydyti geriamaisiais vaistiniais preparatais. 

· Dermatomicetų sukeltos onichomikozės.
Skirtingai negu lokaliai vartojamo Terbinafine Romikim Farma, geriamosios Terbinafine Romikim Farma tabletės neveiksmingos įvairiaspalvei dedervinei (Pityriasis versicolor) gydyti.

Atsižvelgiant į mikrobų atsparumą, reikia laikytis vietinių oficialių gydymo standartų ir tinkamo priešgrybelinių vaistinių preparatų vartojimo ir išrašymo rekomendacijų.
	ROMIKIM FARMA, S.L.,
Ispanija

	Rp,

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	40. 
	Terbano 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N28


	Terbinafinas
	Terbano vartojamas šių odos ir nagų grybelių sukeltų infekcinių ligų gydymui:

· Lygiosios odos, kirkšnių ir pėdų dermatomikozės, tuo atveju, kai ligos vieta, sunkumas ar išplitimas rodo, kad reikia gydyti geriamaisiais vaistiniais preparatais. 

· Dermatomicetų sukeltos onichomikozės.
Skirtingai negu lokaliai vartojamo Terbinafine Romikim Farma, geriamosios Terbinafine Romikim Farma tabletės neveiksmingos įvairiaspalvei dedervinei (pityriasis versicolor) gydyti.

Atsižvelgiant į mikrobų atsparumą, reikia laikytis vietinių oficialių gydymo standartų ir tinkamo priešgrybelinių vaistinių preparatų vartojimo ir išrašymo rekomendacijų.
	ROMIKIM FARMA, S.L.,
Ispanija

	Rp,

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	41. 
	Tetraspan 60 mg/ml infuzinis tirpalas 

Butelis (500 ml)

N10,

Maišas (250 ml)

N10, N20,
Maišas (500 ml)

N10, N20,
Maišas (1000 ml)

N10


	Poli (O-2-hidroksietil) krakmolas (HES),
Natrio chloridas,
Kalio chloridas,
Kalcio chloridas dihidratas,
Magnio chloridas heksahidratas,
Natrio acetatas trihidratas,
Obuolių rūgštis


	Hipovolemijos ir šoko gydymas bei profilaktika.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp.

MRP

8.3(i)

	42. 
	Tetraspan 100 mg/ml infuzinis tirpalas

Butelis (500 ml)

N10,

Maišas (250 ml)

N10, N20,
Maišas (500 ml)

N10, N20,
Maišas (1000 ml)

N10
	
	
	
	

	43. 
	Zenafluk 150 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N1, N2
	Flukonazolas
	Gydymą galima pradėti, dar nežinant grybelių kultūros ir kitų laboratorinių tyrimų duomenų, tačiau kai tik jie tampa žinomi, užkrečiamosios ligos gydymą reikia atitinkamai keisti.

Zenafluk kapsulės vartojamos išvardytoms būklėms gydyti.

-
Lyties organų kandidozė: ūminė ir pasikartojanti makšties kandidozė. Kandidozinis balanitas. Pasireiškus lyties organų kandidozės simptomams reikia gydyti abu parnerius.

-
Gleivinės kandidozė: burnos ir ryklės, stemplės, neinvazinė bronchų ir plaučių užkrečiamoji liga, kandidurija, gleivinės ir odos bei lėtinė atrofinė burnos kandidozė (protezų sukeltas stomatitas). Galima gydyti ligonius, kurių imuninės sistemos funkcija yra normali arba susilpnėjusi.

-
Pėdų, lygiosios odos, kirkšnių dermatomikozės, įvairiaspalvė dedervinė ir balkšvagrybių sukelta odos užkrečiamoji liga. Flukonazolu netinka gydyti nagų užkrečiamąsias ligas.

-
Sisteminė kandidozė, įskaitant kandidemiją, diseminuotą kandidozę ir kitokią invazinę kandidozę (pvz.: pilvaplėvės, endokardo, plaučių ir šlapimo takų užkrečiamąsias ligas). Kandidozė ligoniams, sergantiems piktybiniais navikais, gydomiems intensyviosios terapijos skyriuje arba vartojantiems citotoksinių vaistinių preparatų ar imunosupresantų.

-
Kriptokokozė, įskaitant kriptokokinį meningitą ir kitos lokalizacijos (pvz., plaučių, odos) užkrečiamąsias ligas. Vaistu galima gydyti ligonius, kurių imuninės sistemos funkcija yra normali arba susilpnėjusi dėl žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV) sukeltos ligos, po organų persodinimo arba kitų priežasčių. Flukonazolo galima vartoti palaikomajam kriptokokų sukeltos ligos gydymui ligoniams, sergantiems ŽIV

	SIA PLIVA, 

Latvija
	Rp, 

MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Amoksiklav 500/100 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Butelis N5


	Amoksicilinas, klavulano rūgštis
	· Amoksiklav jautrių gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

-
viršutinių kvėpavimo takų (ūminio arba lėtinio sinusito, vidurinės ausies uždegimo, pasikartojančio tonzilito, peritonzilinio absceso);

-
apatinių kvėpavimo takų (ūminio bakterinio bronchito esant superinfekcijai, atsinaujinusio lėtinio bronchito, plaučių uždegimo);

-
inkstų, šlapimo ir lytinių takų (uretrito, cistito, ypač atsinaujinusio ar komplikuoto, išskyrus prostatitu);

-
virškinimo trakto, tulžies takų ir pilvo ertmės (cholangito, cholecistito, peritonito); 

-
gonorėjos;

-
ginekologinės (sepsinio aborto, mažojo dubens organų uždegimo);

-
šankroido (minkštojo šankerio);

-
kaulų sąnarių (osteomielito);

-
odos ir poodinio audinio (celiulito, infekuotų žaizdų, įskaitant kąstines, dantų absceso, komplikuoto celiulito).

· Infekcijos profilaktika didesnių chirurginių operacijų metu.

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų.


	Sandoz d.d.,

Slovėnija


	Rp, 

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Amoksiklav 1000/200 mg milteliai injekciniam tirpalui 
Butelis N5


	
	
	
	

	3. 
	Fortum 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N5


	Ceftazidimas
	· Vieno ar kelių ceftazidimui jautrių mikroorganizmų sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas:

· sunkių infekcinių ligų, pvz., sepsio, meningito; 
· kvėpavimo takų, pvz., plaučių infekcinės ligos, pasireiškusios sergant cistine fibroze;

· ausų, nosies, gerklės, pvz., lėtinio pūlingo vidurinės ausies uždegimo; 

· šlapimo takų, pvz., pielonefrito; 

· odos ir minkštųjų audinių, pvz., celiulito, infekuotos žaizdos, infekuoto nudegimo; 

· virškinimo trakto, tulžies takų ir pilvo ertmės infekcinės ligos, pvz., peritonito; 

· kaulų ir sąnarių, pvz., osteomielito; 

· infekcinių ligų, susijusių su hemodialize, peritonine dialize ir nepertraukiamąja ambulatorine peritonine dialize.

· Infekcijos profilaktika atliekant transuretrinę prostatektomiją.

Reikia laikytis oficialių nuorodų dėl tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo.  

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva


	Rp,

NP

8.3(i)

	4. 
	Fortum 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas N5


	
	
	
	

	5. 
	Fortum 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N5


	
	
	
	

	6. 
	Fortum 3 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N5


	
	
	
	

	7. 
	Hotemin 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20


	Piroksikamas
	· Reumatoidinio artrito simptominis gydymas.

· Skausmingo osteoartrito (degeneracinės sąnarių ligos) simptominis gydymas.

· Skausmingo ankilozinio spondilito simptominis gydymas.

· Ūminio podagros priepuolio simptominis gydymas.

· Skausmo po ortopedinių bei odontologinių ar kitų nedidelių operacijų malšinimas.

· Pirminės dismenorėjos sukelto skausmo malšinimas. 

Gydymą piroksikamu gali pradėti tik kvalifikuotas klinicistas.
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD.,

VENGRIJA


	Rp,

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	Hotemin 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N5
	Piroksikamas
	· Ūminio podagros priepuolio, kaulų ir raumenų pažeidimo, trauminio skausmo simptominis gydymas.

· Reumatoidinio artrito simptominis gydymas.

· Skausmingo osteoartrito simptominis gydymas.

· Skausmingo ankilozinio spondilito simptominis gydymas. 

· Ortopedinių bei odontologinių ar kitų nedidelių chirurginių operacijų sukelto skausmo malšinimas.

Gydymą piroksikamu gali pradėti tik kvalifikuotas klinicistas.
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD.,

VENGRIJA


	Rp,

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė

N28, N56

	Lacidipinas
	Arterinės hipertenzijos gydymas (galima gydyti vien Lacipil arba juo kartu su kitais antihipertenziniais preparatais, pvz., beta adrenoblokatoriais, diuretikais, AKF inhibitoriais).

	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, 

Lietuva


	Rp,

NP

8.3(i)

	10. 
	NAZOL 0,05 % nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (15 ml) N1

Buteliukas (30 ml) N1

	Oksimetazolino hidrochloridas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas, sergant vazomotoriniu arba alerginiu rinitu.

Sekrecijos iš prienosinių ančių lengvinimas, sergant sinusitu peršalus.


	UAB “Sagmel“, Lietuva
	Ne Rp

NP
10.1(a)(ii)

	11. 
	Olynth 0,05 % nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1 

	Ksilometazolino hidrochloridas


	· Nosies gleivinės paburkimo mažinimas, susirgus vazomotoriniu arba alerginiu rinitu.

· Nosies išskyrų nutekėjimo lengvinimas, sergant paranazaliniu sinusitu ir katariniu vidurinės ausies uždegimu peršalus.

Olynth 0,05 % tirpalo skiriama vartoti 2‑6 metų vaikams.

	Pfizer Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	12. 
	Olynth 0,05 % nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	
	
	
	

	13. 
	Olynth 0,1 % nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

	Ksilometazolino hidrochloridas


	· Nosies gleivinės paburkimo mažinimas, susirgus vazomotoriniu arba alerginiu rinitu.

· Nosies išskyrų nutekėjimo lengvinimas, sergant prienosinių ančių uždegimu (paranazaliniu sinusitu) ir katariniu vidurinės ausies uždegimu peršalus.

Olynth 0,1 % tirpalas skirtas vartoti suaugusiems ir mokyklinio amžiaus vaikams.

	Pfizer Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Olynth 0,1 % nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1


	
	
	
	

	15. 
	Panadol Rapide 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10

	Paracetamolis
	Silpno ir vidutinio galvos skausmo (įskaitant migreninį ir įtampos), dantų, neuralginio, reumatinio, menstruacinio, gerklės skausmo malšinimas, gripo ir peršalimo sukeltų simptomų lengvinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1.(a)(ii)

	16. 
	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės 
Lizdinė plokštelė N12, N24

	Paracetamolis
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1.(a)(ii)

	17. 
	Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20

	Famotidinas
	Skrandžio rūgšties sekrecijos mažinimas sergant:

· gerybine dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opa;

· Zolingerio ir Elisono sindromu;

· refliuksezofagitu;

· kitokia liga, kai padidėjusi druskos rūgšties sekrecija labai vargina.

Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika.

	Krka, d.d., Slovėnija
	Rp

NP
10.1(a)(ii)

	18. 
	Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10
	
	
	
	


TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
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	1803
	Nebilet 5 mg tabletės
	Nebivololis
	Stabilaus lengvo ir vidutinio sunkumo lėtinio širdies nepakankamumo gydymas, derinant su standartiniu gydymu 70 metų ir vyresniems pacientams.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

NP

	2420
	Actonel 35 mg kartą per savaitę plėvele dengtos tabletės


	Natrio risedronatas
	PCS 4.1 skyrius papildomas nauja indikacija „Vyrų, kuriems yra didelė kaulų lūžių rizika, osteoporozei gydyti (žr. 5.1 skyrių).“, atitinkamų klinikinių tyrimų duomenimis papildomi PCS 4.8 ir 5.1 skyriai. PCS 4.2 ir 4.4 skyriai naujai suformuluojami. Atitinkamai papildomas PL.


	Aventis Pharma AB, Švedija


	Rp

NP


TVIRTINTI INDIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Keičiama
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	2887
	VOLTAREN OPHTHA 0,1 % akių lašai, tirpalas
	Diklofenako natrio druska
	Harmonizuojant vaistinio preparato VOLTAREN OPHTHA 0,1 % akių lašai, tirpalas indikacijas su registruotomis kitose ES šalyse, išbraukiama indikacija:

· Neinfekcinis uždegimas, pažeidžiantis priekinį akies segmentą (pvz., lėtinis neinfekcinis konjunktyvitas).


	Novartis Finland OY, Suomija

	Rp

NP


TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

570


	OMNIPAQUE 240 mg I/ml injekcinis tirpalas

 OMNIPAQUE 300 mg I/ml injekcinis tirpalas

 OMNIPAQUE 350 mg I/ml injekcinis tirpalas 

(Joheksolis)


	Vidinės talpyklės (20 ml) medžiaga polipropilenas keičiamas kito gamintojo polipropilenu: vietoj Huntsman Polymers Corporation (JAV) polipropileno Rexen 23 M2 bus naudojamas Total Petrochemicals (Belgija) polipropilenas PPM R021, atitinkantis Europos Farmakopėjos reikalavimus. 


	Amersham Health AS, Norvegija



	2.

2974
	Reductil 10 mg kietos kapsulės
Reductil 15 mg kietos kapsulės

(Sibutraminas)


	Keičiama reagento bevandenio vandenilio chlorido, naudojamo veikliosios medžiagos gamyboje, specifikacija (plečiamos specifikacijoje anglies dioksido ribos nuo 15 ppm iki 100 ppm). 
	Abbott GmbH & Co.KG, Vokietija



	3.

2026


	FACTOR VII Baxter 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Žmogaus VII koaguliacijos faktorius)


	Gamyboje įvedama nanofiltracijos pakopa. Įteisinama nauja gamybos vieta Baxter AG, Lange Alee 24 B, A-1221 Viena, Austrija, kur atliekama nanofiltracija.


	Baxter AG, Austrija

	4.

2871


	FEIBA TIM 4 IMMUNO 500 FEIBA Units milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

FEIBA TIM 4 IMMUNO 1000 FEIBA Units

milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

(Antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)


	PKA (prekalikreino aktyvatoriaus aktyvumo) nustatymo metodo keitimas pagal Europos Farmakopėjos reikalavimus. 


	Baxter AG, Austrija



	5.

184
	Somatuline 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai 

(Lanreotidas)


	Keičiama galutinio produkto išleidimo specifikacija: radiosterilinimo veiksmingumui užtikrinti bus naudojami cheminiai dozimetrai vietoje dabar naudojamų biologinių indikatorių.
	Beaufour Ipsen International, Prancūzija

	6.

2012
	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(Adsorbuota C grupės meningokokų polisacharidinė konjuguota vakcina)


	Įteisinamas tinkamumo laiko pailginimas nuo 36 mėn. iki 42 mėn. laikant 2-8 °C temperatūroje (šaldytuve) su galimybe 9 mėn. be pertraukos vakciną laikyti kambario temperatūroje (ne aukštesnėje kaip 25 (C).


	Baxter AG, Austrija



	7.

2457
	ARDUAN 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Pipekuronio bromidas)


	Keičiamas galutinio produkto (miltelių) serijos dydis. Vietoj 14 kg (14 000 buteliukų) serijos įteisinama nauja 25 kg (25 000 buteliukų) serija. Taip pat paliekamas 21 kg (21 000 buteliukų) serijos dydis. 
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija

	8.

109


	Biosoma 4 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Biosoma 8 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Biosoma 12 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Biosoma 16 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Žmogaus augimo hormonas rekombinantinis)


	Įteisinami keitimai veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio gamybos procese. Laidumo ir pH keitimas ultrafiltravimo/skiedimo būdu keičiamas į laidumo ir pH keitimą tiesioginio skiedimo būdu.


	UAB „Sicor Biotech“, Lietuva



	9.

110


	
	Įteisinami keitimai veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio gamybos procese: gamybos procesas perkeltas iš 1500 l talpos fermentatoriaus į 450 l talpos fermentatorių.


	

	10.

111


	
	Keičiama veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio specifikacija: keičiamas išvaizdos parametras (įtraukiamas fizinio būvio ir koreguojamas spalvos aprašymas) bei įtraukiamas mikrobiologino grynumo parametras (bendras gyvų aerobų skaičius – ne daugiau kaip 5 CFU/ml).


	

	11.

112


	
	Keičiama veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio specifikacija: įtraukiamas choridų kiekio parametras (mažiau kaip 0,61 mg/ml) vietoje natrio chlorido kiekio parametro (< 1 mg/ml). 

Keičiamas veikliosios medžiagos sudėties aprašymas: bus nurodoma fosforo rūgštis ir natrio hidroksidas (vietoje dinatrio vandenilio fosfato dodekahidrato ir natrio divandenilio fosfato dihidrato) bei baltymo kiekis 3,20 mg/ml (vietoje ≥ 2,80 mg/ml). 

	

	12.

113


	
	Keičiama veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio specifikacija, papildant ją pagalbinių medžiagų manitolio, glicino, natrio hidroksido (chloridų pavidale) ir fosforo rūgšties (fosfatų pavidale) nustatymu. 

Susijęs keitimas – galutinio produkto specifikacijų papildymas pagalbinių medžiagų nustatymu. 


	

	13.

114


	
	Keičiama veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio specifikacija, pakeičiant tikslinės baltymo koncentracijos nustatymo metodą iš UV spektrofotometrinio į SE-HPLC ir išimant iš specifikacijos monomerų nustatymą.


	

	14.

115


	
	Keičiama veikliosios medžiagos žmogaus augimo hormono rekombinantinio specifikacija, pakeičiant leidžiamas ląstelės šeimininkės DNR leistinas ribas ir patikslinant ląstelės šeimininkės baltymų limitus. 


	

	15.

118


	
	Keičiama galutinio produkto specifikacija, pakeičiant baltymo kiekio nustatymo metodą iš UV spektrofotometrinio į SE-HPLC ir susiaurinant leistinas ribas iš 85 – 115 % į 89 – 105 %.


	

	16.

3008
	Gutron 2,5 mg tabletės

(Midodrino hidrochloridas)


	Veikliosios medžiagos specifikacija D0360/1 keičiama specifikacija D0360/15.

Naujoje veikliosios medžiagos specifikacijoje papildomai reglamentuojamas priemaišos G 502 kiekis. Iš specifikacijos išimamas TLC metodas, naudojamas veikliosios medžiagos tapatybės nustatymui. Modifikuojama IR spektrofotometrijos procedūra, naudojama veikliosios medžiagos tapatybei nustatyti (dabar nustatant tapatybę veiklioji medžiaga supresuojama KBr tabletėje, bus naudojamas atspindžio režimas). Veikliosios medžiagos tapatybės ir kiekio nustatymui naudojama HPLC procedūra 20720 keičiama nauja HPLC procedūra 22160. Priemaišos ST 1059 nustatymui naudojama HPLC procedūra MA 11540 keičiama HPLC procedūra 22160; priemaišos aminoacto rūgšties nustatymui naudojama TLC procedūra MA40355 keičiama TLC procedūra MA 50355; priemaišos G502 ir kitų priemaišų nustatymui naudojama TLC procedūra 40355 keičiama HPLC procedūra MA 22160.


	Nycomed Austria GmbH, Austrija

	17.

3009
	Gutron 1% geriamieji lašai, tirpalas

(Midodrino hidrochloridas)


	
	

	18.

2059
	Oftan Dexa-Chlora 1 mg/2 mg/g akių tepalas

(Deksametazonas/chloramfenikolis)
	Įteisinamas papildomas gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą: Tubilux Pharma S.p.A., Vio Costarica, 20/22, 00040 Pomezia (Rome), Italija.

Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta: Tubilux Pharma S.p.A., Vio Costarica, 20/22, 00040 Pomezia (Rome), Italija.

Keičiami mikrobinės taršos reikalavimai pagalbinių medžiagų specifikacijose (ne daugiau kaip 100 CFU/g).

Įteisinami nedideli keitimai galutinio produkto gamyboje (prieš filtravimą bus atliekamas tepalo pagrindo mikrobinio užterštumo testas – bioburden testas).


	Santen Oy, Suomija

	19.

2303
	Ranigast 75 mg dengtos tabletės

(Ranitidino hidrochloridas) 


	Keičiama tablečių sudėtis, siekiant proporcingai suderinti dviejų stiprumų tablečių sudėtį (Ranigast 150 mg ir Ranigast 75 mg dengtos tabletės): didinamas magnio stearato kiekis, celiuliozės milteliai keičiami mikrokristaline celiulioze, povidonas keičiamas krospovidonu, įtraukiamas koloidinis bevandenis silicio dioksidas; iš tabletės plėvelės sudėties išimamas makrogolis, įtraukiamas triacetinas, didinamas hipromeliozės kiekis. Mažinamas tabletės svoris ir skersmuo. 


	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija

	20.

2304
	
	Įteisinami keitimai naujos sudėties tablečių gamybos procese: drėgnas granuliavimas keičiamas sausu granuliavimu. Keičiamas tablečių gamybos serijos dydis: vietoj 500 000 tablečių įteisinami 2 200 000 ir 4 400 000 tablečių serijos dydžiai.


	

	21.

2315
	Ranigast 150 mg dengtos tabletės

(Ranitidino hidrochloridas) 


	Keičiama tablečių sudėtis, siekiant proporcingai suderinti dviejų stiprumų tablečių sudėtį (Ranigast 150 mg ir Ranigast 75 mg dengtos tabletės): didinamas magnio stearato kiekis, celiuliozės milteliai keičiami mikrokristaline celiulioze, povidonas keičiamas krospovidonu, įtraukiamas koloidinis bevandenis silicio dioksidas; iš tabletės plėvelės sudėties išimamas makrogolis, įtraukiamas triacetinas, didinamas hipromeliozės kiekis. Didinamas tabletės svoris, mažinamas tabletės skersmuo. 


	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija

	22.

2316
	
	Įteisinami keitimai naujos sudėties tablečių gamybos procese: drėgnas granuliavimas keičiamas sausu granuliavimu. Keičiamas tablečių gamybos serijos dydis: vietoj 900 000 tablečių įteisinami 1 100 000 ir 2 200 000 tablečių serijos dydžiai.


	

	23.

3
	Atenolol Actavis 25 mg plėvele dengtos tabletės

(Atenololis)
	Norint pagerinti tablečių tirpimą, keičiamas pagalbinių medžiagų kiekis tabletėse: sumažinamas kviečių krakmolo kiekis, padidinamas mikrokristalinės celiuliozės kiekis. Galutinio produkto specifikacijoje reglamentuojami tablečių tirpimo parametrai lieka tokie patys.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	24.

357
	Coverex 4 mg tabletės

(Perindoprilio tert-butilaminas)


	Įteisinamas veikliosios medžiagos perindoprilio tert-butilamino atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas R0-CEP 2004-223-Rev 00. 

Naujajame CEP reglamentuojamas etilacetato likutis ≤500 ppm.


	Egis Pharmaceuticals Ltd., Vengrija



	25.

734
	Nicotinell TTS 7 mg/24 val. transderminis pleistras

Nicotinell TTS 14 mg/24 val. transderminis pleistras

Nicotinell TTS 21 mg/24 val transderminis pleistras

(Nikotinas)


	Gamintojas pateikia atnaujintą atitikties Europos farmakopėjai sertifikatą R1-CEP 2000-136-Rev 00, pakeisiantį šiuo metu galiojantį R0-CEP 2000-136-Rev 00. Veikliosios medžiagos priemaišų nustatymui naudojamas dujų chromatografijos metodas keičiamas efektyviosios skysčių chromatografijos metodu.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	26.

196
	EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas vaikams

(Paracetamolis)


	Siekiant pagerinti galutinio produkto antimikrobiologinės saugos kokybę keičiama galutinio produkto pagalbinių medžiagų sudėtis: vietoje konservantų sorbo rūgšties, metilparahidroksibenzoato natrio druskos, propilparahidroksibenzoato natrio druskos įtraukiami kalio sorbatas ir bevandenė citrinų rūgštis (pH sureguliavimui). Į galutinio produkto specifikaciją įtraukiamas konservanto kalio sorbato kiekio parametras bei jo nuokrypio (± 10 % ) nustatymas validuotu HPLC metodu. 


	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija



	27.

190
	
	Remiantis vaistinio preparato gamybos patirtimi bei atliktų gamybos proceso validacijos tyrimų duomenimis, įteisinama nauja galutinio produkto gamybos proceso etapų kontrolės metodologija. Galutinio produkto gamybos procesas ir galutinio produkto specifikacijos kokybė nesikeičia.


	

	28.

191
	
	Farmakoterapijos optimizavimui įteisinamas papildomas vidinės pakuotės dydis: rudos spalvos polietileno tereftalato butelis, kuriame yra 150 ml tirpalo (esama pakuotė: butelis, kuriame yra 90 ml tirpalo). Butelis uždarytas mažo tankio polietileno dangteliu, kurio negali atidaryti vaikai. Keitimas įtraukiamas į RPP.


	

	29.

189
	
	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto vidinės talpyklės rudos spalvos polietileno tereftalato butelio uždorio mažo tankio polietileno dangtelio kokybės specifikacija (atliekami nežymūs fizinių parametrų aukščio, diametro, storio keitimai).

 
	

	30.

449
	Tramadolis SANITAS 50 mg/ ml injekcinis tirpalas

(Tramadolio hidrochloridas)


	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta (gamyba, fasavimas, serijų išleidimas): Hoechst-Biotika, spol. s.r.o., Slovakija.
	AB Sanitas, Lietuva



	31.

810
	Citramonas L tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas) 


	Galutinio produkto gamybos metu vietoje kofeino monohidrato bus naudojamas kofeinas. Kofeino kiekis galutinio produkto sudėtyje nesikeičia.

Įteisinamas kofeino gamintojas Jilin Shulan Synthetic Pharmaceutical Co., Ltd, Kinija (vietoje Tianjin Zhongan Pharmaceutical Co., Ltd, Kinija) ir kofeino kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas RO-CEP 2000-366-Rev 02.


	UAB Liuks, Lietuva



	32.

807
	
	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė.


	

	33.

608
	Relpax 20 mg plėvele dengtos tabletės

Relpax 40 mg plėvele dengtos tabletės

(Eletriptanas)


	Keičiama tablečių gamybos proceso (mišinio ir branduolių gamybos etapų) tyrimo metodologija. Atsisakoma granuliacijos etapo metu atliekamos kiekvienos gamybos serijos mišinio kiekybės ir vienodumo parametrų kontrolės bei tablečių branduolių masės vienodumo bei kietumo parametrų kontrolės. Šie parametrai bus kontroliuojami tik gamybos proceso validacijos metu.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	34.

562
	Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai 

(Nimesulidas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis ir kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija, papildomi PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.  
4.4 sk. papildomas naujais saugumo įspėjimais ir atsargumo priemonėmis. 

4.5 sk. papildomas sąveika su antikoaguliantais, SSRI, kortikosteroidais ir trombocitus veikiančiais preparatais.

4.6 sk. papildomas išsamia informacija apie galimą neigiamą vaisto poveikį nėštumo eigai ir vaisiaus vystymuisi. Pateikti epidemiologinių tyrimų ir tyrimų su gyvūnais rezultatai, nurodyti nepageidaujami reiškiniai, kuriuos vaistas gali sukelti vartojamas tam tikru nėštumo laikotarpiu. 

4.8 sk. papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai bei papildomi virškinimo trakto, širdies, odos ir poodinio audinio sutrikimai. 


	Laboratori Guidotti S.p.A.,Italija 



	35.

594
	Indomet-ratiopharm 100 mg žvakutės 

(Indometacinas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.  
4.3 sk. papildomas kontraindikacija: „Sunkus širdies nepakankamumas“. 
4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

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


	Ratiopharm GmbH,

Vokietija



	36.

670
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr.  žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams. 

4.8 sk. papildomas: „Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mgper parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas“.

	US Pharmacia Sp.        z o.o., Lenkija 



	37.

568
	Naklofen duo 75 mg kietos kapsulės 

(Diklofenakas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. 
4.3 sk. papildomas kontraindikacija: „Sunkus širdies nepakankamumas“.
4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimus širdies ir kraujagyslių sutrikimus. 


	PharmaSwiss UAB, Lietuva

	38.

561
	DAYRUN 600 mg plėvele dengtos tabletės 

(Oksaprozinas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.
4.3 sk. papildomas kontraindikacija „Sunkus širdies nepakankamumas“.
4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais ir epidemiologiniais duomenimis, smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

4.8 sk. papildomas informacija apie galimus širdies ir kraujagyslių sutrikimus.


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH,
Austrija



	39.

3258
	Foradil 12 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės 

(Formoterolio fumaratas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Didžiausia rekomenduojama palaikomoji dozė – 48 mikrogramai per parą“. (suaugusiems)

„Foradil negalima vartoti ūminiams astmos priepuolio simptomams palengvinti. Jei prasidėjo ūminis priepuolis, reikia vartoti trumpo veikimo beta2 agonistą (žr. 4.4 skyrių).

Didžiausia rekomenduojama dozė – 24 mikrogramai per parą“. (vaikams)

Į sakinius įterpta: „Prireikus, įprastiniams simptomams lengvinti...“, „Pacientams, kuriems buvo pasireiškęs sunkus bronchospazmas, profilaktiškai gali prireikti 2 kapsulių (24 mikrogramų).“
4.4 sk. papildomas klinikinių tyrimų rezultatais, naujais įspėjimais apie dozės parinkimą, draudimu vartoti kartu su kitu tos pačios grupės vaistu, taip pat pradėti ar didinti Foradil dozę astmos paūmėjimo metu, būtinybe kartu skirti priešuždegiminį gydymą.

4.8 sk. papildomas klinikinių tyrimų rezultatais apie sunkius astmos paūmėjimus gydant 5 metų ir vyresnius vaikus, paauglius bei suaugusius pacientus, sergančius astma.

6.1 sk. į sakinį įterpta: „Laktozės monohidratas (jo sudėtyje yra pieno baltymų), želatina.“


	Novartis Finland Oy, Suomija 

	40.

168
	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(Letrozolas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.4 sk. papildomas įspėjimu, kuris reikalingas esant sunkiam inkstų pažeidimui: „Galima rizika ir nauda tokioms pacientėms turi būti atidžiai įvertintos prieš skiriant Femara“.

4.6 sk. papildomas atskirais įspėjimais vaisingo amžiaus moterims bei žindyvėms.

4.8 sk. prie dažniausių nepageidaujamų reakcijų prirašomas sąnarių skausmas, išbraukiamas pykinimas bei nepageidaujamų reakcijų dažnis, išreikštas procentais. 


	Novartis Finland Oy, Suomija 

	41.

563
	Brexin 20 mg tabletės, Brexin 20 mg granulės geriamajam tirpalui 

(Piroksikamas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.
4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

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


	Chiesi Pharmaceutici S.p.A., Italija



	42.

274
	Feloran 25 mg skrandyje neirios tabletės 

(Diklofenako natris)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.
4.3 sk. įterpiama: „...jei yra sunkus širdies nepakankamumas.“.

4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

4.8 sk. papildomas galimu nepageidaujamu poveikiu širdies-kraujagyslių sistemai.


	Actavis Nordic A/S,  Danija


	43.

1666
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui 

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

4.5 sk. papildomas perspėjimu, kad „pacientą, kartu su ezomeprazolu pradedantį ar baigiantį vartoti varfariną arba kitą kumarino darinį, rekomenduojama atidžiai stebėti.“

4.8 sk. parengtas pagal MedDRA rekomendacijas, papildomas informacija apie galimą nepageidaujamą poveikį. 

5.2 sk., remiantis atliktais farmakogenetiniais tyrimais, patikslinama funkcionuojančio CYP2C19 fermento neturinčios populiacijos dalis.


	AstraZeneca AB,  Švedija

	44.

128
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui kūdikiams 

(Retinolio palmitatas, fitomenadionas, ergokalciferolis, dl-(-tokoferolis)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.3 sk. papildomas kontraindikacija:

„Padidėjęs jautrumas kiaušinių, sojų arba žemės riešutų baltymams arba bet kuriai veikliajai ar pagalbinei medžiagai“.

4.4 sk. papildomas įspėjimu apie galimą alerginę reakciją preparate esančiam sojų aliejui ir kiaušinių fosfolipidams bei apie galimą kryžminę alerginę reakciją sojoms ir žemės riešutams.


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	45.

129
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui suaugusiems

(Retinolio palmitatas, fitomenadionas, ergokalciferolis, dl-(-tokoferolis)


	
	

	46.

689
	Pfeil 200 mg plėvele dengtos tabletės 

(Ibuprofenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis:

 „Praeityje buvo su NVNU vartojimu susijęs kraujavimas iš virškinamojo trakto arba virškinamojo trakto prakiurimas.

 Yra aktyvi ar praeityje buvo atsinaujinanti pepsinė opa ir kraujavimas (nustatyti du ar daugiau skirtingi išopėjimo arba kraujavimo epizodai).

 Sunkus širdies nepakankamumas.“

4.4 sk. papildomas įspėjimais apie galimą ibuprofeno poveikį širdies ir kraujagyslių bei virškinimo sistemai. Ypatingai perspėjama gydant vyresnio amžiaus, vartojančius kitus virškinimo trakto pažeidimo pavojų didinančius vaistus bei praeityje opalige sirgusius pacientus. Taip pat perspėjama, jog vartojant NVNU, gali paūmėti virškinimo trakto ligos, kauptis organizme skysčiai, padidėti arterijų trombozės reiškinių rizika, labai retai - pasireikšti sunkios odos reakcijos.

4.5 sk. papildomas ibuprofeno sąveika su kortikosteroidais, antikoaguliantais, SSRI ir trombocitų agregaciją slopinančiais vaistais.
4.8 sk. papildomas galimu nepageidaujamu poveikiu širdies ir kraujagyslių, virškinimo trakto sistemai bei odai.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija 

	47.

525
	Nalgesin S 275 mg plėvele dengtos tabletės 

(Natrio naproksenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.3 sk. papildomas kontraindikacija: „Sunkus širdies nepakankamumas“.
4.4 sk. papildomas informacija, kad  „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis, pacientui sergant hipertenzija ar praeityje buvus širdies nepakankamumo reiškiniams.

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


	Krka, d.d., 

Novo mesto, Slovėnija 



	48.

526
	Nalgesin forte 550 mg plėvele dengtos tabletės 

(Natrio naproksenas)
	Remiantis EMEA rekomendacijomis, papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.

4.2 sk. papildomas informacija:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.  
4.3 sk. papildomas kontraindikacija: „Sunkus širdies nepakankamumas“. 
4.4 sk. papildomas informacija, kad „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai)“. Remiantis klinikiniais tyrimais smulkiau aprašomas galimas poveikis širdies bei galvos smegenų kraujagyslėms, įspėjama apie atsargumo priemones, kurių reikia laikytis esant tam tikriems paciento rizikos veiksniams.

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


	Krka, d.d., 

Novo mesto, Slovėnija



	49.

1219a
	Berodual N 20/50 mikrogramų/ dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas 

(Ipratropio bromidas, Fenoterolis)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis kompanijos sukaupta nauja saugumo informacija.

4.3 sk. suredaguojamas: „Padidėjęs jautrumas fenoterolio hidrobromidui, į atropiną panašioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei Berodual N suslėgto inhaliacinio tirpalo medžiagai.

Obstrukcinė hipertrofinė kardiomiopatija.

Tachikardija.“
4.4 sk. papildomas perspėjimu, kad vartojant „Berodual N, galima greito tipo padidėjusio jautrumo reakcija“.
4.5, 4.6, 4.9 sk. patikslinami ir naujai suredaguojami.

4.8 sk. parengtas pagal MedDRA rekomendacijas, papildomas informacija apie galimą supraventrikulinės tachikardijos ar prieširdžių virpėjimo pasireiškimą. 

5.1 sk. papildomas informacija apie pastebėtus pavienius QTc intervalo pailgėjimo atvejus gydant didesnėmis nei rekomenduojama vaisto dozėmis.
5.2 sk. remiantis atliktais ipratropio bromido farmakokinetikos tyrimais, patikslinama, jog inhaliavus inhaliatoriumi su šlapimu nepakitusiu pavidalu išsiskiria 4,4 – 13,1 % medžiagos.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	50.

97, 98
	Betaloc ZOK 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

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

4.5 sk. papildomas perspėjimu apie laidumą per atrioventrikulinį mazgą mažinančio poveikio sustiprėjimą, pasireiškiantį vartojant metoprololį ir širdies glikozidus.

4.8 sk. papildomas įspėjimu apie didesnę kardiogeninio šoko riziką.
	AstraZeneca AB,  Švedija

	51.

466
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Dipiridamolis, Acetilsalicilo rūgštis)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

4.2 sk. nurodoma kapsules gerti valgio metu (buvo - nepriklausomai nuo valgymo laiko).

4.3 sk. papildomas: „Retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius, fruktozės netoleravimas arba galaktozės netoleravimas, pvz., galaktozemija ar gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, arba sacharazės ir izomaltazės stygius, nes rekomenduojamoje Aggrenox kapsulių paros dozėje yra 106 mg laktozės ir 22,5 mg sacharozės.“.

4.4  sk. papildomas įspėjimu, kad pacientus, vartojančius medikamentų, galinčių didinti kraujavimo riziką, pvz., slopinančių trombocitų funkciją arba SSRI reikia gydyti atsargiai. 

4.5 sk. papildomas įspėjimu, kad acetilsalicilo rūgštis gali padidinti antikoaguliantų, trombocitų funkciją slopinančių preparatų  bei valproinės rūgšties nepageidaujamo poveikio riziką. SSRI gali didinti kraujavimo riziką. 
4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu kraujavimu į odą ir poodį: kraujosruvomis po sumušimo, dėminėmis kraujosruvomis, hematoma bei migreniniu galvos skausmu.

5.1 sk. patikslinamas ATC kodas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija


	52.

2635
	Diflucan 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Diflucan 50 mg minkštos kapsulės Diflucan 100 mg minkštos kapsulės

Diflucan 150 mg minkštos kapsulės

(Flukonazolis)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas:

4.1 sk. papildomas: Vaikams
„Diflucan gydyti galvos odos grybelinę ligą (tinea capitis) negalima“.

4.2 sk. patikslinama pateikta informacija, ją perfrazuojant ir papildant: „Naujagimiams pirmas dvi gyvenimo savaites negalima vartoti didesnės kaip didžiausios 12 mg/kg dozės kas 72 valandas. 3-čią ir 4-tą gyvenimo savaites kūdikiams negalima vartoti didesnės kaip didžiausios 12 mg/kg dozės kas 48 valandas.

Kad būtų galima tiksliau dozuoti mažesnes kaip 10 mg dozes, Diflucan skiriamas tik ligoninėje gydomiems kūdikiams ir vaikams. Atsižvelgus į kūdikio ar vaiko būklę, vartojama geriamoji 50 mg/5 ml suspensija arba infuzija į veną. Suspensijai dozuoti turi būti naudojamas reikiamas dozavimo prietaisas. Paruoštos suspensijos papildomai skiesti negalima.

Flukonazolo farmakokinetika vaikų, kuriems diagnozuotas inkstų funkcijos nepakankamumas, organizme netirta“.

4.8 sk. papildomas informacija, kad nepageidaujamo poveikio dažnumas kūdikiams, vaikams ir paaugliams buvo toks pat, kaip ir suaugusiems.

5.1 sk. papildomas informacija, jog vaistas neveikia galvos odos grybelinės ligos (tinea capitis) eigos.

5.2 sk. papildomas atliktų pediatrinių tyrimų vaisto farmakokinetikos duomenimis.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	53.

2970

	Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas

(Ketorolako trometaminas)


	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 4.6, 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomi nauja informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis. 

4.1 sk. papildomas: „Vaisto vartoti galima tik ligoninėse. Didžiausia vartojimo trukmė ne ilgiau kaip 2 paros“.
4.2 sk. papildomas: „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei“.

4.3 sk. papildomas: „sergama sunkiu širdies veiklos nepakankamumu; šiuo metu sergama arba buvo sirgta skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa, buvo kraujavimas iš virškinimo trakto, jo išopėjimas, arba opos perforacija; kartu vartojama kitokių NVNU (tarp jų ir selektyviųjų ciklooksigenazės-2 inhibitorių); yra nėštumo (trys paskutinieji mėnesiai) laikotarpis“.

4.4 sk. papildomas įspėjimais dėl saugumo virškinimo traktui, širdies-kraujagyslių sistemai, poveikiu odai.

4.5 sk. papildomas  informacija dėl NVNU tarpusavio sąveikos su  antitromboziniais vaistais ir SSRI.

4.6 sk. aprašoma galimi vaisiaus sklaidos sutrikimai ar persileidimas, poveikis motinai ir naujagimiui.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: virškinimo trakto (gali pasunkėti opinis kolitas, Krono ligos paūmėjimas), patinimai, širdies nepakankamumas, labai retais atvejais  pūslinės odos reakcijos, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė.  


	AB “Sanitas”, Lietuva 



	54.

201


	Zomig 2,5 mg tabletės

(Zolmitriptanas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomas informacija, apribojant pacientų amžių, remiantis klinikinio tyrimo vertinimo išvadomis.

4.2 sk. apribojamas paauglių amžius: 

„Zomig tablečių veiksmingumas 12‑17 metų pacientams placebu kontroliuojamais klinikiniais tyrimais neįrodytas, todėl jiems Zomig tabletės nerekomenduojamos.“

5.1 sk. papildytas informacija apie atliktą klinikinį tyrimą, kuriame dalyvavusiems paaugliams vaisto veiksmingumas neįrodytas.


	AAstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė  



	55.

1777
	Tamsulosin Lannacher 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Tamsulozino hidrochloridas)
	PCS ir atitinkamai PL keitimas papildant 4.4 ir 4.8 sk.  Kataraktos operacijos metu pacientams, prieš tai gydytiems tamsulozinu, gali atsirasti „suglebusios rainelės sindromas“, žinomas kaip vienas mažo vyzdžio sindromo variantų. Atsižvelgiant į tai, oftalmologai turėtų iš anksto apgalvoti priemones, kad kataraktos operacijos metu suvaldytų galimas komplikacijas. 

MRP FI/H/510/01/II/013, RMS patv.2006-12-22

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

	56.

37
	Sertral 25 mg plėvele dengtos tabletės

(Sertralino hidrochloridas)


	PCS ir atitinkamai PL keičiamas ir papildomos informacija dėl saugumo, remiantis EMEA farmakologinio budrumo darbo grupės (PhVWP) rekomendacijomis.          

4.2 sk. papildomas:

„Nutraukimo simptomai, pastebėti nutraukus SSRI vartojimą

Iš karto sertralino vartojimą nutraukti reikia vengti. Nutraukiant gydymą sertralinu, nepageidaujamų reakcijų atsiradimo rizikos sumažinimui dozę reikia mažinti palaipsniui, ne trumpiau kaip per dvi savaites (žr. 4.4 skyrių ir 4.8 skyrių). Jeigu sumažinus dozę arba nutraukus gydymą atsiranda netoleruojamų simptomų, reikia apsvarstyti, ar nevertėtų grįžti prie ankstesnės dozės. Po to ją gydytojas gali vėl palaipsniui, tačiau daug lėčiau, mažinti.“

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl padidėjusios savižudybių bei savęs žalojimo rizikos. Paminėta, kad gali atsirasti akatizija ar psichomotorinis sujaudinimas. Įtrauktas įspėjimas apie galimus nutraukimo simptomus (jie išvardinti), aprašytas jų atsiradimas, rekomenduojama laipsniškai mažinti Sertral dozavimą.

4.6 sk. papildoma, kad jei vaistas vartotas nėštumo metu, reikia stebėti naujagimį. Išvardinami simptomai, galintys pasireikšti vaisiui, jei SSRI/SNRI vartotas vėlyvo nėštumo metu. 

4.8 sk. papildomas nutraukimo simptomais. Įtraukiamas naujas nepageidaujamas poveikis akatizija, kaip retas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	57.

1012
	Neupogen 300 mikrogramų (0,6 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Neupogen 480 mikrogramų (0,96 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(Filgrastimas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. keitimas ir atitinkamai PL. Įspėjama, kad užpildyto švirkšto adatos dangtelio sudėtyje yra sausos natūralios gumos (latekso darinio), kuri gali sukelti alergines reakcijas. Informuojama, kad  sergantiesiems  pjautuvine anemija  vaistas  gali provokuoti krizę. 

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: alerginėmis reakcijomis. PL nurodoma, kad panaudotus švirkštus laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nematomoje vietoje.

MRP UK/H/0019/01,06-11/II/78, RMS patv.2007-01-12

	Amgen Europe BV, Nyderlandai

	58.

772,

774
	Avelox 400 mg/250 ml infuzinis tirpalas

Avelox 400 mg plėvele dengtos tabletės

(Moksifloksacinas)


	PCS keitimas papildant įspėjimais bei atsargumo priemonėmis. Nepageidaujamas poveikis suskirstomas, remiantis MedDRA  klasifikacijos principais pagal dažnį ir organų sistemų klases. 5.1 sk. Mikroorganizmai naujai sugrupuojami pagal atsparumą.

MRP DE/H/0155/001-002/II/031-032, RMS patv. 2006-07-29

	Bayer Healthcare AG, Vokietija

	59.

20
	Meloxicam Sandoz 7,5 mg tabletės

Meloxicam Sandoz 15 mg tabletės

(Meloksikamas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir atitinkamai PL keitimas papildant EMEA rekomendacijomis dėl saugumo. Įtraukiamos kontraindikacijos: trečias nėštumo trimestras ir sunkus širdies nepakankamumas. Papildomas nepageidaujamas poveikis- širdies nepakankamumas; sąveika su SSRI, gliukokortikoidais, acetilsalicilo rūgštimi; atsargumo priemonės sergant bronchų astma, hipertenzija; įspėjimas dėl laktozės netoleravimo.

MRP DK/H/793/001-002/II/001, RMS patv. 2006-08-23

	Hexal AG, Vokietija

	60.

322
	Ezetrol 10 mg tabletės 

(Ezetimibas)
	Atnaujinti PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL.

Atsižvelgiant į PSUR ir Prancūzijos ekspertų komentarus (tvirtinant Var. Nr. 14/15) PCS 4.4 ir 4.5 skyriuose papildomas tekstas apie varfariną. 

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius įterpiant nepageidaujamus reiškinius artralgiją ir dilgėlinę. 

MRP: DE/H/0396,398,399/001/II/015, RMS patv. 2005-10-17


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	61.

419


	Ezetrol 10 mg tabletės 

(Ezetimibas)


	Atlikti keitimai PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 5.1 skyriuose ir PL, remiantis gautais naujais klinikinių tyrimų rezultatais ir klinikinių ekspertų išvadomis.

PCS 4.4 sk.: išbraukta informacija, kad ezetimibo nerekomenduojama vartoti kartu su fibratais: ,,Nenustatyta, ar saugu ir veiksminga EZETROL vartoti kartu su fibratais.“ Be to įterpta informacija: ,, Jeigu pacientui, vartojančiam EZETROL ir fenofibratą, įtariama tulžies akmenligė, reikia ištirti tulžies pūslę, o šį gydymą nutraukti (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).“
PCS 4.5 sk.: Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika įtraukta informacija: ,,Sąveika tirta tik suaugusiesiems.
Gydytojai turi žinoti apie galimą tulžies akmenligės ir tulžies pūslės ligos pavojų pacientams, vartojantiems Ezetrol ir fenofibratą (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Jeigu pacientui, vartojančiam Ezetrol ir fenofibratą, įtariama tulžies akmenligė, reikia ištirti tulžies pūslę, o šį gydymą nutraukti (žr. 4.8 skyrių).

Ezetrol vartojimas su kitais fibratais nebuvo tirtas.”
PCS 4.8 sk. papildytas informacija, kad EZETROL vartojant kartu su fenofibratu pasireiškė virškinimo trakto sutrikimai - pilvo skausmas. Pateiktas daugiacentrio, placebu kontroliuojamo, atlikto dvigubai aklu būdu klinikinio tyrimo metu stebėtų nepageidaujamų reiškinių palyginimas gydant vien tik fenofibratu, vien tik EZETROL ir gydant EZETROL kartu su fenofibratu. ,,Kliniškai reikšmingas (daugiau kaip tris kartus, nuosekliai) serumo transaminazių kiekio padidėjimo dažnis (95 % PI), pakoreguotas pagal gydymo ekspoziciją, vartojusiųjų vien tik fenofibratą grupėje buvo 4,5 % (1,9; 8,8), ir 2,7 % (1,2; 5,4) – vartojusiųjų EZETROL kartu su fenofibratu grupėje. Atitinkami cholecistektomijos dažniai buvo 0,6 % (0,0; 3,1) vartojusiųjų vien tik fenofibratą grupėje ir 1,7 % (0,6; 4,0) vartojusiųjų EZETROL kartu su fenofibratu grupėje (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).”

MRP DE/H/0396,398,399/001/II/017, RMS patv. 2006-10-27

	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	62.

1185
	Ezetrol 10 mg tabletės 

(Ezetimibas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 skyriai ir atitinkami PL atnaujinti remiantis gautais naujais klinikinių tyrimų rezultatais ir klinikinių ekspertų išvadomis, o taip pat atlikti keitimai PCS 2, 4.2, 4.5, 4.6, 4.7, 6.6 skyriuose, pritaikant naujus QRD šablono reikalavimus. 

PCS 4.4 ir 4.5 sk.: papildomas tekstas apie fluindioną.
PCS 4.4 sk: ,,Jei EZETROL vartojamas kartu su varfarinu, kitu kumarino antikoaguliantu ar fluindionu, reikia atitinkamai stebėti tarptautinį normalizuotą santykį (INR) (žr. 4.5 skyrių).“

PCS 4.5 sk.: ,,Antikoaguliantai. Kartu skiriamas ezetimibas (10 mg vieną kartą per parą) reikšmingai neveikė varfarino biologinio prieinamumo ir protrombino laiko tyrime, kuriame dalyvavo dvylika sveikų suaugusių vyrų. Vis dėlto, vaistui patekus į rinką, buvo pranešta apie padidėjusį tarptautinį normalizuotą santykį (INR) pacientams, vartojusiems EZETROL kartu su varfarinu ar fluindionu. Jei EZETROL vartojamas kartu su varfarinu, kitu kumarino antikoaguliantu ar fluindionu, reikia atitinkamai stebėti tarptautinį normalizuotą santykį (INR) (žr. 4.4 skyrių).“

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius įterpiant labai retai stebėtą nepageidaujamą reiškinį - anafilaksiją.

PCS 5.1 sk. papildomas: 

,,Ezetimibo molekulės taikinys yra sterolių nešiklis, Niemann-Pick C1-Like 1 (NPC1L1), kuris yra atsakingas už cholesterolio ir fitosterolių absorbciją iš žarnyno.“
MRP: DE/H/0396,398,399/001/II/020, RMS patv. 2006-08-16

	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva

	63.

776
	ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

(Etopozidas)


	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.8 sk. papildomas galimu nepageidaujamu poveikiu:

„Tikimybė išsivystyti infekcijai (pacientams, kuriems yra kaulų čiulpų funkcijos slopinimas), insultui ar toksiniam plaučių pažeidimui (intersticiniam infiltratui ar pneumonitui)“.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	64.

396
	DOSTINEX 500 mikrogramų tabletės

(Kabergolinas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija.

4.4 sk. papildomas įspėjimu: „Parkinsono liga sergantiems ligoniams, gydomiems dopamino agonistais, įskaitant DOSTINEX, nustatyta patologinio potraukio lošti, padidėjusio libido ir hiperseksualumo atvejų“.
4.8 sk. papildomas galimu nepageidaujamu poveikiu (patologiniu potraukiu lošti ir padidėjusiu libido, įskaitant hiperseksualumą), kuris ypač gresia vartojant dideles preparato dozes.


	Pfizer Italia S.r.l., Italija 

	65.

1943


	Durogesic 

12 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 
25 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 

50 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 

75 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

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

4.2 sk. pabrėžiama, jog gydymas fentanilio pleistrais pateisinamas tik gydymą opioidais toleruojantiems pacientams ir tik deramai įvertinus klinikinę būklę, o tais atvejais, kai opioidų nevartojusiems ligoniams reikalinga skirti tokį gydymą, pradžioje tikslinga skirti mažas kitų opioidinių analgetikų dozes.

Patikslinama informacija, jog „<...> fentanilio koncentracija serume mažėja palaipsniui, o per pusę sumažėja praėjus 17 valandų ir daugiau.“

4.4 sk. patikslinama informacija, jog „<...>fentanilio koncentracija serume mažėja palaipsniui, o maždaug per pusę sumažėja praėjus 17 valandų (šis laikas svyruoja tarp 13 ir 22 valandų).“

Skyrius papildomas perspėjimu, kad opioidų nevartojusiems ligoniams pradiniam gydymui skiriant fentanilio pleistrus galimas išreikštas kvėpavimo slopinimas ir (ar) mirtis net vartojant mažiausias vaisto dozes.

Perspėjama apie sąveiką su CYP3A4 inhibitoriais, kuriuos vartojant gali didėti fentanilio koncentraciją plazmoje ir sustiprėti jo poveikis, todėl pacientai, kartu su fentanilio pleistrais vartojantys CYP3A4 inhibitorių, turi būti sekami dėl besivystančio kvėpavimo slopinimo simptomų.

4.5 sk. papildomas perspėjimu, jog kartu su transderminiais fentanilio pleistrais vartojant centrinę nervų sistemą slopinančių medikamentų „<...>fentanilio poveikis nervų sistemai būna stipresnis, dėl to gali didėti hipoventiliacija ir hipotenzija, atsirasti didelė sedacija, ištikti koma ar mirtis.“

Be pabrėžtos sąveikos su CYP3A4 inhibitoriais, nurodoma ir sunkiai prognozuojama sąveika su monoamino oksidazės inhibitoriais.

4.8 sk. pateikiami naujo didesnės imties ir ilgiau vykdyto klinikinio tyrimo (FEN-EMA-1) rezultatai.
5.2 sk. patikslinama informacija apie pusinės eliminacijos laiką, priklausomai nuo pleistro priklijavimo trukmės, akcentuojama CYP3A4 svarba vaisto metabolizme.


	UAB Johnson & Johnson, Lietuva

	66.

515
	Durogesic 

12 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 
25 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 

50 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 

75 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai 

Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai 

(Fentanilis)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi, remiantis ES darbo pasidalijimo procedūros, skirtos įvertinti pediatrinius duomenis, pagrindu parengtu jungtiniu vertinimo protokolu.

4.2 sk. nurodoma, kad gydymas transderminiais fentanilio pleistrais gali būti taikomas vyresniems kaip 2 metų vaikams, toleruojantiems gydymą opioidais ir jau gydomiems mažiausiai 30 mg geriamojo morfino paros dozę atitinkančiomis vaistų dozėmis.

Informacija papildoma vaisto dozės ir vartojimo vietos ypatumais vaikams.

4.4 sk. papildomas perspėjimais, kad vaisto negalima skirti opioidais anksčiau negydytiems, taip pat vaikams iki 2 metų, o “siekiant išvengti, kad vaikas atsitiktinai praris pleistrą, reikia atsargiai parinkti Durogesic pleistro klijavimo vietą ir atidžiai sekti pleistro prilipimą.“

4.8 sk. papildomas informacija, jog nepageidaujamas poveikis vaikų ir paauglių tarpe iš esmės nesiskiria nuo poveikio suaugusiems, skiriant vaistą vaikams didesnės, negu galima tikėtis, rizikos nenustatyta. 

5.1 sk. papildomas duomenimis apie klinikinius vaisto saugumo tyrimus, kuriuose dalyvavo vaikai.
5.2 sk. papildomas informacija apie vaisto klirenso ypatumus skirtingose amžiaus grupėse.


	UAB Johnson & Johnson, Lietuva

	67.

534


	VAXIGRIP injekcinė suspensija

(Inaktyvuoto gripo viruso paviršiniai antigenai)


	Keičiama PCS ir atitinkamai PL, atnaujinant ir harmonizuojant tekstą. 4.8 sk. papildomas informacija apie nepageidaujamas reakcijas įdiegus vaistą į rinką ir pateiktas pagal MedDRA reikalavimus. Patikslinamas ATC kodas 5.1 skyriuje.

	AVENTIS PASTEUR SA, Prancūzija



	68.

537


	VAXIGRIP VAIKAMS injekcinė suspensija

(Inaktyvuoto gripo viruso paviršiniai antigenai)

	
	

	69.

848
	Nebilet 5 mg tabletės

(Nebivololis)


	PCS 4.4 ir 4.5 skyrių keitimai, papildant saugumo informacija.

PCS 4.4 skyrius:

„Nebivololio derinimas su verapamilio ir diltiazemo grupės kalcio kanalų antagonistais, su I klasės antiaritminiais vaistais, centriniu būdu veikiančiais vaistais nuo padidėjusio kraujospūdžio iš esmės nerekomenduojamas; smulkiau apie tai parašyta 4.5 skyriuje“.

PCS 4.5 sk. papildytas informacija apie nerekomenduojamus, atsargiai vartojamus ir galimus derinius bei farmakokinetinę sąveiką.

	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	70.

2709


	Melox 7,5 mg tabletės

(Meloksikamas) 


	Remiantis EMEA rekomendacijomis dėl NVNU 4.3 sk. papildytas:

„Praeityje gydant nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo pasireiškė kraujavimas iš virškinimo trakto arba nustatytas virškinimo trakto prakiurimas.

Ūminė arba praeityje buvusi recidyvuojanti pepsinė opa ar kraujavimas (du ar daugiau atskiri išopėjimo ar kraujavimo epizodai).

Sunkus širdies nepakankamumas.

Trečias nėštumo trimestras.“

Į 4.4 ir 4.8 sk. įtraukiami teiginiai dėl nesteroidinių vaistų nuo uždegimo poveikio virškinimo traktui (plačiau išnagrinėtas kraujavimo pavojus, ypač vyresnių žmonių tarpe) bei odai (įspėta apie pūslines reakcijas, įskaitant Stivenso-Džonsono sindromą).

4.5 sk. papildomas informacija dėl nesteroidinių vaistų nuo uždegimo ir angiotenzino II antagonistų tarpusavio sąveikos.

4.6 sk. įrašoma, kad nėštumo metu prostaglandinų inhibitorių vartojimas didina savaiminių persileidimų, širdies ir kitų apsigimimų riziką. 

Atitinkami keitimai PL.
	Medochemie Ltd.,

Kipras



	71.

2710
	Melox 15 mg tabletės

(Meloksikamas) 


	
	

	72.

580


	Melox 7,5 mg tabletės 

(Meloksikamas) 


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 skyriai bei atitinkamai PL papildomi remiantis EMEA rekomendacijomis dėl NVNU poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai. 

4.3 sk. įtraukiama kontraindikacija: „Sunkus širdies nepakankamumas“. 

4.2 sk. papildomas įspėjimu: „Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių)“.


	Medochemie Ltd.,

Kipras



	73.

581
	Melox 15 mg tabletės

(Meloksikamas) 

 
	
	

	74.

2746-2750
	Clexane 2000 anti-Xa TV/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

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

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

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

Clexane 10  000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

(Enoksaparino natrio druska)


	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 5.1, 5.2, 5.3 sk., atitinkamai PL papildomi dėl enoksaparino dozavimo senyviems pacientams, profilaktinių dozių, nėštumo; papildoma informacija apie farmakodinamines savybes, farmakokinetiką, ilgalaikius saugumo duomenis.


	Laboratoire Aventis, Prancūzija



	75.

332
	Oksitocins 5 TV/ml injekcinis tirpalas

(Oksitocinas)


	PCS ir atitinkamai PL atnaujinama informacija dėl saugumo, remiantis literatūros duomenų apžvalgomis.

4.1 sk.  patikslinamos indikacijos bei koreguojama formuluotė: „Oksitocinas vartojamas gimdymo veiklai sužadinti esant terapinėms indikacijoms; gimdymo veiklai stimuliuoti esant hipotoniškai gimdai; skiriamas profilaktiškai ir gydyti pogimdinę gimdos atoniją ir kraujavimą; cezario operacijos metu ir atsiskyrus placentai; terapiniam abortui sukelti“. 

4.2 sk. įtraukiamas vartojimo būdas į raumenis: „Alternatyvus vartojimo būdas kraujavimų iš gimdos profilaktikai: 5-8 TV oksitocino injekcijos į raumenis 2-3 kartus per dieną 3 dienas iš eilės.“

Koreguojamas vertimas: „Terapinio aborto indukcijai rekomenduojama 5 TV oksitocino lėtai injekuoti į veną, po to, esant reikalui, skiriama intraveninė infuzija 0,02–0,04 TV/min. arba daugiau.“

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: “Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai”, “Mechaninė gimdymo takų kliūtis”.

4.4 sk papildomas įspėjimais, kad reikalingos spec. atsargumo priemonės  esant antrinei gimdos inercijai ir įspėjimais dėl galimo nežymaus antidiuretinio poveikio.

4.5 sk. patikslinama sąveika su prostaglandinais ir vazokonstrikciniais simpatomimetikais.

4.6 sk. pabrėžiama, kad skirti vaistą galima tik remiantis griežtomis terapinėmis indikacijomis.

4.7 sk. įrašoma, kad duomenų nepateikiama.

4.8 sk. pildomas nepageidaujamu poveikiu: širdies ritmo sutrikimai.

4.9 sk. pildomas dėl galimo antidiuretinio poveikio išryškėjimo.

5.1 sk. įrašoma farmakoterapinė grupė ir ATC kodas.

5.3 sk. pildomas informacija, kad turimais ikiklinikiniais duomenimis didelės rizikos žmogui nėra. 


	PJSC „Grindeks“, Latvija



	76.

2212
	Oksitocins GRINDEKS 5 TV/ml injekcinis tirpalas

(Oksitocinas)


	PCS 4.4, 4.8 sk.ir atitinkamai PL atnaujinama informacija dėl saugumo, remiantis EMEA PhVWP rekomendacijomis dėl diseminuotos intravazalinės koaguliacijos (DIK) .

4.4 sk. papildomas įspėjimu dėl galimos diseminuotos intravazalinės koaguliacijos (DIK). Padidėjusi rizika yra moterims virš 35 m., nėštumo metu moterims patyrusioms komplikacijas ir moterims, kurių nėštumas truko ilgiau nei 40 savaičių.  

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: „diseminuota intravazalinė koaguliacija (DIK)“.

	AS GRINDEKS, Latvija



	77.

307
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

(Bikalutamidas)


	PCS 4.4 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL papildomas retai pasireiškiančia nepageidaujama reakcija „kepenų funkcijos nepakankamumas“. Patikslinama klasifikacija pagal MedDRA - „Pakitusi kepenų funkcija“ priskiriama dažnoms nepageidaujamoms reakcijoms.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


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

	1.
	99/6686/7
	Adamon SR 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

	Tramadolio hidrochloridas
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija
	Rp.

	2.
	99/6687/7
	Adamon SR 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

	Tramadolio hidrochloridas
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija
	Rp.

	3.
	99/6688/7
	Adamon SR 200 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

	Tramadolio hidrochloridas
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija
	Rp.

	4.
	99/6685/7
	Adamon SR 50 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

	Tramadolio hidrochloridas
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija
	Rp.

	5.
	94/1262/9
	Cimetidin  200 mg plėvele dengtos tabletės
	Cimetidinas
	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp.

	6.
	04/8314/2
	Felodipin 1A Pharma  

10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Felodipinas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	7.
	LT/1/05/0255/

019-036
	Felodipin HEXAL 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 


	Felodipinas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	8.
	04/8312/2
	FlucoHEXAL 200 mg kietos kapsulės

	Flukonazolas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	9.
	04/8309/2
	FlucoHEXAL 50 mg kietos kapsulės

	Flukonazolas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	10.
	LT/1/04/0113/001-004
	Glucose Baxter 

50 g/1000 ml infuzinis tirpalas

	Gliukozė bevandenė
	Baxter Healthcare LTD., D.Britanija
	Rp.

	11.
	LT/1/96/0164/001-002
	Histac 75 mg plėvele dengtos tabletės
	Ranitidinas
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	-

	12.
	98/5617/5
	Immunate 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius 

	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	13.
	98/5615/5
	Immunate 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius 

	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	14.
	98/5616/5
	Immunate 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius 

	Baxter AG, Austrija
	Rp.

	15.
	02/7699/2

	Metronidazolas 200 mg tabletės
	Metronidazolas
	Liuks UAB, Lietuva
	Rp.

	16.
	LT/1/05/0351/

001-010
	Ondansetron 1 Pharma 

4 mg plėvele dengtos tabletės

	Ondansetronas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.

	17.
	LT/1/05/0351/

011-020
	Ondansetron 1 Pharma

8 mg plėvele dengtos tabletės

	Ondansetronas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.

	18.
	LT/1/05/0350/

001-010
	Ondansetron HEXAL 4 mg plėvele dengtos tabletės

	Ondansetronas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	19.
	LT/1/05/0350/

011-020
	Ondansetron HEXAL 8 mg plėvele dengtos tabletės

	Ondansetronas
	Hexal AG, Vokietija
	Rp.

	20.
	LT/1/05/0390/

001-005
	Ondansetron Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės

	Ondansetronas
	Sandoz GmbH, Austrija
	Rp.

	21.
	LT/1/06/0423/

035-051
	Simvastatin 1A Pharma 30 mg plėvele dengtos tabletės 


	Simvastatinas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.

	22.
	LT/1/06/0423/ 052-068

LT/1/06/0423/ 071


	Simvastatin 1A Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės


	Simvastatinas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.

	23.
	LT/1/06/0549/

001-007
	Valproate sodium 1A Pharma 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Natrio valproatas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.

	24.
	LT/1/06/0549/

008-014
	Valproate sodium 1A Pharma 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Natrio valproatas
	1A Pharma GmbH, Vokietija
	Rp.


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:
	Eil. Nr.
	Registracijos pažymėjimo 

(liudijimo) Nr.

	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	LT/3/02/0054
	Dr.Theiss Allergol Pollenschutzcreme 

5 g kremas

	Labai išgryninti angliavandeniai
	Dr.Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija

	2. 
	02/1074/2
	Eucerin Trockene Haut 10 % Urea Fußcreme

	Urėja 
	Beiersdorf AG, Vokietija

	3. 
	96/206/4
	Healthilife Brewer`s Yeast 300 mg tabletės

	Džiovintos alaus mielės
	Healthilife Limited, D.Britanija

	4. 
	96/212/4
	Healthilife Chewable Vitamin C (apelsinų skonio ) kramtomosios tabletės
	Askorbo rūgštis 500 mg; Citrusiniai bioflavonoidai 25 mg; Erškėtuogių milteliai 25 mg; Acerolų milteliai 75 mg; Rutinas 

5 mg

	Primacy Healthcare Ltd., D.Britanija

	5. 
	96/202/4
	Healthilife Cod Liver Oil & Multivitamins kapsulės
	Retinolis 800 µg; Vitaminas D 5 µg; Tokoferolis 10 mg; Askorbo rūgštis 60 mg; Tiaminas 1,4 mg; Riboflavinas 1,6 mg; Nikotino rūgštis 18 mg; Piridoksinas 2 mg; Folio rūgštis 200 µg; Cianokobalaminas 1 µg; Biotinas 0,15 mg; Pantoteno rūgštis 6 mg; Menkės kepenų aliejus 

50 mg

	Primacy Healthcare Limited, D.Britanija

	6. 
	96/203/4
	Healthilife Cod Liver Oil kapsulės
	Retinolis 800 µg; Vitaminas D 5 µg; Žuvų taukai 400 mg kuriuose yra: Eikozapentenoinė rūgštis 26 mg; Dekozaheksenoinė rūgštis 22 mg

	Primacy Healthcare Limited, D.Britanija

	7. 
	96/209/4
	Healthilife Evening Primrose Oil 1000 mg kapsulės

	Nakvišų aliejus kuriame, yra: Gama linoleno rūgšties
	Primacy Healthcare Limited, D.Britanija

	8. 
	96/204/4
	Healthilife Evening Primrose Oil 500 mg kapsulės 

	Nakvišų aliejus 500 mg, kuriame yra: Gama linoleno rūgštis 40 mg; Tokoferolis 10 mg
	Primacy Healthcare Limited, D.Britanija

	9. 
	96/208/4
	Healthilife Odourless Garlic 

2 mg kapsulės

	Bekvapiai česnako milteliai
	Primacy Healthcare Limited, D.Britanija

	10. 
	96/201/4
	Healthilife Vitamin B Complex kapsulės
	Tiaminas 1,4 mg; Riboflavinas 1,6 mg; Nikotino rūgštis 18 mg; Piridoksinas 2 mg; Folio rūgštis 200 µg; Cianokobalaminas 1 µg; Biotinas 0,15 mg; Pantoteno rūgštis 6 mg; Cholinas 10 mg; Inozitolis 12 mg

	Primacy Healthcare Ltd., D.Britanija

	11. 
	02/1056/2
	Keratosane 15 body lotion
	Urea 15%; Lactic acid 15%; Sodium PCA 2%; Serine 0,5%; Cholesterol 0,5%

	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	12. 
	02/1057/2
	Keratosane 30 kremas
	Urea 30%; Glicine 5%; Squalane 5%; Cholesterol 0,5%; Sodium dextran sulfate 0,4%

	Laboratoires Biorga, Prancūzija

	13. 
	01/910/2
	Moller's Omega-3 kapsulės
	Omega-3 riebalų rūgštys 1g; Tokoferolis 10 mg

	Peter Möller dep. of  Orkla ASA, Norvegija

	14. 
	02/1072/2
	Propohel aliejinis tirpalas

	Fenoliniai junginiai 1,5-2,5%
	Apilita UAB, Lietuva

	15. 
	02/1071/2
	Propohel nosies lašai, aliejinis tirpalas

	Fenoliniai junginiai 0,5-2,5%
	Apilita UAB, Lietuva

	16. 
	01/918/2
	Spirofit 300 mg tabletės

	Spirulina platensis
	Pharmatech, Baltarusija

	17. 
	96/211/4
	Super Dynavites kapsulės
	Retinolis 750 µg; Ergokalciferolis 10 µg; Askorbo rūgštis 80 mg; Tiaminas 10 mg; Riboflavinas 5 mg; Nikotino rūgštis 40 mg; Cianokobalaminas 2 µg; Pantoteno rūgštis 7 mg; Piridoksinas 1 mg; Tokoferolis 80 IU; Cholinas 20 mg; Inozitolis 6 mg; Kalcis 80 mg; Geležis 24 mg; Jodas 

150 µg; Fosforas 62 mg; Kalis 2 mg; Magnis 2 mg; Molibdenas 0,2 mg; Cinkas 0,1mg; Manganas 0,1 mg; Varis 0,09 mg; Kobaltas 0,08 mg; Metioninas 20 mg

	Healthilife Limited, D.Britanija


