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REGISTRUOTI VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	CADUET 5 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N200.

Butelis N30, N90
	Amlodipinas, Atorvastatinas


	Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų profilaktika hipertenzija sergantiems pacientams tuo atveju, jeigu yra trys širdies ir kraujagyslių sistemos rizikos veiksniai, normalus ar nedaug padidėjęs cholesterolio kiekis, nėra akivaizdžios išeminės širdies ligos ir, jeigu remiantis dabartinėmis gydymo rekomendacijomis, manoma, kad tinka kompleksinis gydymas amlodipinu ir maža atorvastatino doze (žr. 5.1 skyrių).

CADUET reikia vartoti tada, kai gydymas dieta ar kitomis nefarmakologinėmis priemonėmis yra neveiksmingas.


	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė


	Rp.
MRP

10.1(b)

	2. 
	CADUET 10 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100, N200.

Butelis N30, N90
	
	
	
	

	3. 
	Clarithromycin Sandoz  125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Butelis (50 ml) N1, (60 ml) N1, (70 ml) N1, (100 ml) N1, (140 ml) N1
	Klaritromicinas
	Klaritromicinu gydomos jam jautrių mikroorganizmų sukeltos vaikų infekcinės ligos:

· Apatinių kvėpavimo takų ligos, pvz., bendruomenėje įgytas plaučių uždegimas.

· Viršutinių kvėpavimo takų ligos, pvz., faringitas ar sinusitas.

· Lengva ar vidutinio sunkumo odos ir minkštųjų audinių infekcinė liga.

· Ūmus vidurinės ausies uždegimas. 

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas.
	Sandoz GmbH, Austrija


	Rp.
MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	4. 
	Clarithromycin Sandoz  250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

Butelis (50 ml) N1, (60 ml) N1, (70 ml) N1, (100 ml) N1, (140 ml) N1
	
	
	
	

	5. 
	Clarithromycin -Teva  250 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N12, N14, N20, N120 (10x12)
	Klaritromicinas
	Klaritromicinas skirtas ūminių ir lėtinių infekcinių ligų, sukeltų klaritromicinui jautrių bakterijų, gydymui. 
· Viršutinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, pvz., faringitas, sinusitas. 

· Apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos, pvz., lėtinio bronchito paūmėjimas, bendruomenėje įgytas plaučių uždegimas.

· Lengva ar vidutinio sunkumo odos ir minkštųjų audinių infekcinė liga.

Helicobacter pylori išnaikinimas pacientams, kuriems yra su Helicobacter pylori susijusių opų, tinkamu klaritromicino, antibakteriniių medikamentų ir vaisto nuo pepsinės opos deriniu. (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas.
	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp.
MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	6. 
	Clarithromycin -Teva 500 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N14, N30
	
	
	
	Rp.
MRP

10.1(a)(iii) II paragr.

	7. 
	Duosol K 4 hemofiltracijos tirpalas 

Maišas (5000 ml)

N2
	Natrio chloridas,

Kalio chloridas,

Kalcio chloridas dihidratas,

Magnio chloridas heksahidratas, 

Gliukozė monohidratas,

Natrio-vandenilio karbonatas
	Paruoštas naudojimui tirpalas skirtas gydymui nuolatine hemofiltracija intensyvios terapijos skyrių pacientams, kuriems yra įvairių priežasčių sukeltas ūmus inkstų funkcijos nepakankamumas.
	B. Braun Medizintechnologie GmbH 

Vokietija


	Rp.

MRP

10.1(a)(ii) 



	8. 
	Durogesic  12 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

Paketėlis N5
	Fentanilis
	Lėtinis atsparus skausmas, kuriam malšinti reikalingi opioidiniai analgetikai.


	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija
	Spec. Rp.
NP

8.3(i)

Linijinis išplėtimas

	9. 
	Enalapril HCT 1A Pharma 10/25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N90, N100


	Enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jei monoterapija angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriumi yra nepakankamai veiksminga.


	1A Pharma GmbH,

Vokietija
	Rp.
MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	
	ESCAPELLE 1,5 mg tabletė 

Lizdinė plokštelė
N1
	Levonorgestrelis
	Skubioji kontracepcija, praėjus ne daugiau kaip 72 valandoms po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinėmis priemonėmis, arba naudota priemonė nebuvo veiksminga. 
	GEDEON RICHTER Ltd., 

Vengrija


	Rp.

MRP

8.3(i)

	10. 
	Glucose Baxter 5 % infuzinis tirpalas

Maišas (50 ml) N50,  (100 ml) N50, (150 ml) N35, (250 ml) N30, (500 ml) N20, (1000 ml) N10
	Gliukozės monohidratas


	Glucose Baxter 5 % vartojama:

- skysčių ir angliavandenių netekimui šalinti;

- suderinamiems su gliukozės 5 % infuziniu tirpalu vaistiniams preparatams, vartojamiems parenteriniu būdu, skiesti ar jų tirpalams gaminti.


	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė

	Rp.
MRP

10.1(a)(ii)

	11. 
	Lormed 7,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N60, N100, N140, N280, N300, N500, N1000
	Meloksikamas
	Trumpalaikis simptominis paūmėjusios osteoartrozės gydymas.

Ilgalaikis simptominis reumatoidinio artrito ar ankilozinio spondilito gydymas.
	PRO.MED.CS Praha a.s.,

Čekija
	Rp.
MRP

10.1(a)(iii) I paragr.

	12. 
	Lormed 15 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N60, N100, N140, N280, N300, N500, N1000
	
	
	
	

	13. 
	Lozap 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Losartano kalio druska 
	1. Hipertenzijos gydymas.

2. Širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jeigu netinka AKF inhibitoriai (pacientų, kurių širdies nepakankamumą stabilizavo AKF inhibitoriai, vietoj jų Lozap tabletėmis gydyti nerekomenduojama). 
	Zentiva a.s., Slovakija
	Rp.
MRP

10.1(a)(iii)
II paragr.

	14. 
	Lozap 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	
	
	
	

	15. 
	Lozap 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	
	
	
	

	16. 
	Lozap 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90
	Losartano kalio druska
	1. Hipertenzijos gydymas.

2. Širdies nepakankamumo gydymas tuo atveju, jeigu netinka AKF inhibitoriai (pacientų, kurių širdies nepakankamumą stabilizavo AKF inhibitoriai, vietoj jų Lozap tabletėmis gydyti nerekomenduojama). 
	Zentiva a.s., Slovakija
	Rp.
MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	17. 
	Malarone 250 mg /100 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė

N12
	Atovakvonas, proguanilo hidrochloridas
	Malarone yra atovakvono ir proguanilo hidrochlorido fiksuotų dozių derinys, kuris veikia kaip kraujo šizonticidas. Preparatas taip pat veikia Plasmodium falciparum šizontus kepenyse.

Jo skiriama:

- Plasmodium falciparum sukeliamos maliarijos profilaktikai;

- ūminės nekomplikuotos Plasmodium falciparum sukeltos maliarijos gydymui.

Kadangi Malarone gerai veikia vaistams jautrius ir atsparius Plasmodium falciparum, jo rekomenduojama skirti Plasmodium falciparum sukeliamos maliarijos profilaktikai ir gydymui, kai patogenas gali būti atsparus kitiems preparatams nuo maliarijos.

Reikėtų atsižvelgti į oficialias rekomendacijas ir vietinę informaciją apie atsparumo preparatams nuo maliarijos vyravimą. Dažniausiai oficialios rekomendacijos – tai PSO ir visuomenės sveikatos autoritetų rekomendacijos.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Lietuva


	Rp.

MRP

10.1(b)

	18. 
	Ospamox 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Butelis (60 ml) N1, (100 ml)N1
	Amoksicilinas


	(
Amoksicilinui jautrių gramteigiamų arba gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminis vidurinės ausies uždegimas, ūminis sinusitas, bakterinis faringitas;

· apatinių kvėpavimo takų: staigus lėtinio bronchito paūmėjimas, bendruomenėje įgyta pneumonija;

· apatinių šlapimo takų: cistitas; 

· virškinimo trakto: bakterinis enteritas (jeigu sukėlėjai yra anaerobai, gali prireikti kompleksinio gydymo). 

(
Endokardito profilaktika rizikos grupių ligoniams, pvz., tiems, kuriems atliekama dantų procedūra.

Būtina atkreipti dėmesį į oficialius vietinius (pvz., šalies) tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymus.

Jeigu įmanoma, reikia nustatyti sukėlėjų jautrumą, tačiau galima pradėti gydyti dar nežinant tyrimų rezultatų.
	Sandoz GmbH,

Austrija
	Rp.
NP

10.1(a)(ii) 

Linijinis išplėtimas

	19. 
	REMODULIN 1 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	Treprostinilas
	Pirminės plautinės hipertenzijos gydymas, taip padidinant fizinio krūvio toleravimą bei palengvinant ligos simptomus III klasės (pagal NYHA klasifikaciją) pacientams.


	United Therapeutics Europe Ltd., Jungtinė Karalystė
	Rp.
MRP

8.3(i)

	20. 
	REMODULIN 2,5 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	
	
	
	

	21. 
	REMODULIN 5 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	
	
	
	

	22. 
	REMODULIN 10 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	
	
	
	

	23. 
	Simvastatin 1A Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50 (50x1), N98, N100

Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	Simvastatinas
	Hipercholesterolemija
Kaip papildoma priemonė pirminei hipercholesterolemijai arba mišriai dislipidemijai gydyti kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokių nefarmakologinių priemonių (pvz., fizinio krūvio, svorio mažinimo) nepakanka. 

Kaip papildoma priemonė homozigotinei šeiminei hipercholesterolemijai gydyti kartu su dieta ar kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis (pvz., mažo tankio lipidų afereze), kai tokių priemonių nepakanka.

Širdies ir kraujagyslių ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos faktorių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5,1 skyrių).
	1A Pharma GmbH, Vokietija


	Rp.
MRP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	24. 
	Simvastatin 1A Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50 (50x1), N98, N100

Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	
	
	
	

	25. 
	Simvastatin 1A Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50 (50x1), N98, N100

Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	
	
	
	

	26. 
	Simvastatin 1A Pharma 30 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N40, N49, N50 (50x1), N98, N100

Tablečių talpyklė N10, N20, N28, N30, N40, N50, N100, N250


	Simvastatinas
	Hipercholesterolemija
Kaip papildoma priemonė pirminei hipercholesterolemijai arba mišriai dislipidemijai gydyti kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokių nefarmakologinių priemonių (pvz., fizinio krūvio, svorio mažinimo) nepakanka. 

Kaip papildoma priemonė homozigotinei šeiminei hipercholesterolemijai gydyti kartu su dieta ar kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis (pvz., mažo tankio lipidų afereze), kai tokių priemonių nepakanka.

Širdies ir kraujagyslių ligų profilaktika
Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui mažinti, skiriant vaisto, kaip papildomos priemonės, kartu su kitų rizikos faktorių korekcija bei širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5,1 skyrių).
	1A Pharma GmbH, Vokietija


	Rp.
MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	27. 
	Strattera 5 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56
	Atomoksetinas
	Veiklos ir dėmesio sutrikimui, pasireiškiančiam hiperaktyvumu ir dėmesio stoka, 6 metų ir vyresniems vaikams bei paaugliams gydyti, kaip visapusės gydymo programos dalis. Diagnozė turi būti pagrįsta DSM-IV kriterijais arba TLK-10 rekomendacijomis.

Papildoma informacija apie saugų šio preparato vartojimą.

Visapusę gydymo programą paprastai sudaro psichologinės, ugdymo ir socialinės priemonės. Šių priemonių tikslas stabilizuoti vaikų, turinčių sutrikusio elgesio sindromą būklę; šis sindromas gali pasireikšti tokiais simptomais kaip buvęs ilgalaikis dėmesio sutelkimo trumpumas, išsiblaškymas, emocinis labilumas, impulsyvumas, vidutinis – stiprus hiperaktyvumas, nežymūs neurologiniai simptomai ir EEG patologiniai pokyčiai. Gali būti arba nebūti sutrikęs mokymasis.

Farmakologinis gydymas skiriamas ne visiems, turintiems šį sindromą vaikams. Sprendimas skirti šį vaistą turi būti priimamas labai dėmesingai įvertinus vaiko simptomų sunkumą bei atsižvelgus į vaiko amžių ir simptomų užsitęsimą.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp.
MRP

8.3(i)

	28. 
	Strattera 10 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56
	
	
	
	

	29. 
	Strattera 18 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56
	
	
	
	

	30. 
	Strattera 25 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56
	
	
	
	

	31. 
	Strattera 40 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56
	
	
	
	

	32. 
	Strattera 60 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N56
	
	
	
	

	33. 
	Tevanate 70 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N4, N8, N12, N40; N50 (gydymo įstaigoms)
	Alendrono rūgštis
	Postmenopauzinės osteoporozės gydymas. Alendrono rūgštis mažina stuburo ir šlaunikaulio lūžių riziką.
	Teva Pharma B.V.,

Nyderlandai


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr

	34. 
	TicoVac 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas

N1, N10, N20, N100
	Erkinio encefalito virusas (Neudoerfl padermės)
	TicoVac 0,25 ml skirta aktyviai (profilaktinei) vaikų nuo 1 iki 16 metų amžiaus imunizacijai nuo erkinio encefalito (EE).

TicoVac 0,25 ml skiriama remiantis oficialiomis rekomendacijomis atsižvelgiant į būtinumą skiepyti nuo erkinio encefalito ir vakcinacijos laiką.

.

	Baxter AG,  Austrija


	Rp. 

MRP

8.3(i)

	35. 
	TicoVac 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas

N1, N10, N20, N100 
	Erkinio encefalito virusas (Neudoerfl padermės)
	TicoVac 0,5 ml skirta 16 metų amžiaus ir vyresniems asmenims aktyviai (profilaktinei) imunizacijai nuo erkinio encefalito (EE).

TicoVac 0,5 ml skiriama remiantis oficialiomis rekomendacijomis atsižvelgiant į būtinumą skiepyti nuo erkinio encefalito ir vakcinacijos laiką. 


	Baxter AG,  Austrija


	Rp.

MRP

8.3(i)

	36. 
	VoriNa 25 mg/ml injekcinis tirpalas
Buteliukas (2 ml) N1, (4 ml) N1, (14 ml) N1, (20 ml) N1, (40 ml) N1


	Natrio folinatas


	Folio rūgšties antagonistų (pvz., metotreksato) toksinio poveikio silpninimas arba neutralizavimas citotoksinės terapijos metu arba perdozavimo atveju suaugusiems žmonėms ir vaikams. Citotoksinės terapijos metu, ši procedūra vadinama “pagalba folinatu”.

Kompleksinė citotoksinė terapija kartu su 5-fluoruracilu.
	Pharmachemie B.V.,

Nyderlandai
	Rp.
MRP

10.1(a)(iii)

II paragr.

	37. 
	Xyzal 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N2,N 4, N5, N7(L), N10, N(10x2), N(10x10), N14, N15, N20, N21, N28(L), N30, N40, N50, N60, N70, N90, N100


	Levocetirizino dihidrochloridas
	Simptominis alerginio rinito (įskaitant nuolatinį alerginį rinitą) ir lėtinės idiopatinės urtikarijos gydymas.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija
	Rp.
MRP

8.3(i)

	38. 
	Zibor 2500 TV anti Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas

N2, N6, N10, N30, N100
	Bemiparino natrio druska
	Tromboembolinių sutrikimų profilaktikai ligoniams po bendrų operacijų.

Krešumo profilaktikai ekstrakorporinėje sistemoje hemodializės metu 
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp. 

MRP

8.3(i)

	39. 
	Zibor 3500 TV anti Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas

N2, N6, N10, N30, N100


	Bemiparino natrio druska
	Tromboembolinių sutrikimų profilaktikai ligoniams po ortopedinių operacijų.

Krešumo profilaktikai  ekstrakorporinėje sistemoje hemodializės metu. 


	Menarini International Operations Luxembourg S.A.

Liuksemburgas


	Rp. 

MRP

8.3(i)


PERREGISTRUOTI VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Aktyvintoji anglis phs 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė arba dvisluoksnė juostelė N10, N100 (10X10)


	Aktyvintoji anglis


	Apsinuodijimas maistu, sunkiaisiais metalais arba vaistais.
	Corpus PĮ, Lietuva


	Ne Rp.
NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Carbosan 2 % gelis

Tūbelė (5g ) N1
	Karbenoksolonas
	Lūpų žaizdų, nušalimų ar kitų apyburnio sužalojimų, pvz., Herpes simplex, Herpes labialis ar Herpes febrilis pažeidimų, gydymas. Burnos gleivinės žaizdų bei opų gydymas. 


	ROWA Pharmaceuticals Ltd., Airija
	Ne Rp.
NP

8.3(i)

	3. 
	Contractubex gelis 

Tūbelė, 20 g, N1


	Svogūnų skystasis ekstraktas, heparino natrio druska, alantoinas

	Hipertrofinių, keloidinių, judesius ribojančių ir bjaurojančių randų, atsiradusių po operacijų, nudegimų ir traumų, gydymas.
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	Ne Rp.
NP

8.3(i)

	4. 
	Durogesic  50 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

Paketėlis N 5
	Fentanilis
	Lėtinis atsparus skausmas, kuriam malšinti reikalingi opioidiniai analgetikai.


	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija
	Spec. Rp.
NP

8.3(i)

	5. 
	Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

Paketėlis N 5
	
	
	
	

	6. 
	Durogesic 25 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai

Paketėlis N 5
	
	
	
	

	7. 
	Durogesic 75 mikrogramai/val. transderminiai pleistrai

Paketėlis N 5
	
	
	
	

	8. 
	Finalgon 4mg/25 mg/g tepalas 

Tūbelė (20 g) N1
	Nonivamidas, Nikoboksilas
	Su artritu, reumatine sąnarių ar raumenų  pažaida, sporto trauma, sumušimu, sausgyslių ar raumenų patempimu, neuritu, bursitu ar tendovaginitu susijęs skausmas, lumbagas, išialgija, periferinės kraujotakos sutrikimas.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	Ne Rp.
NP

8.3(i)



	9. 
	Frontin 0,25 mg tabletės

Butelis N30
	Alprazolamas
	· Trumpalaikis vidutinio sunkumo arba sunkaus nerimo ir nerimo, susijusio su depresija, gydymas.

· Generalizuotas nerimo sutrikimas.

· Trumpalaikis panikos sutrikimo gydymas, kai kitas tinkamesnis vaistinis preparatas neveiksmingas arba jo vartoti negalima.


	EGIS Pharmaceuticals Ltd., Vengrija


	Rp.
NP

10.1.(a) (iii) II paragr.

	10. 
	Frontin 0,5 mg tabletės
Butelis N30
	
	
	
	

	11. 
	Frontin 1 mg tabletės
Butelis N30
	
	
	
	Rp.
NP

10.1.(a) (iii) I paragr.

	12. 
	Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Standartizuotas mirtolio distiliatas
	Atsikosėjimo lengvinimas sergant ūminiu arba lėtiniu bronchitu.

Sekreto skystinimas sergant sinusitu.
	G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG., Vokietija


	Ne Rp.
NP

8.3(i)

	13. 
	Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	
	
	
	

	14. 
	Hydrea 500 mg kietos kapsulės

Buteliukas, 

N100
	Hidroksikarbamidas
	Lėtinė mieloidinė leukemija. 

Pirminė plokščialąstelinė (epidermoidinė) galvos ir kaklo (išskyrus lūpas) karcinoma (kartu su spinduliniu gydymu).

Gimdos kaklelio vėžys (kartu su spinduliniu gydymu).

	Bristol-Myers Squibb Eesti AS

Estija


	Rp.

NP

8.3(i)

	15. 
	Ketonal 100 mg žvakutės

Dvisluosknė juostelė N12
	Ketoprofenas
	Lėtinių uždegiminių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, osteoartrito, simptomis gydymas.

Pirminės dismenorėjos gydymas. 


	Lek Pharmaceuticals d.d.,

Slovėnija
	Rp.
NP

10.1.(a) (ii)

	16. 
	Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N10
	
	
	
	

	17. 
	Ketonal forte 100 mg plėvele dengtos tabletės

Butelis N20
	
	
	
	

	18. 
	Ketonal 5 % kremas

Tūbelė (30 g) N1, (100 g) N1


	Ketoprofenas
	Lėtinių uždegiminių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, osteoartrito, simptominis gydymas.


	Lek Pharmaceuticals d.d.,

Slovėnija
	Rp.
NP

10.1.(a) (ii)

	19. 
	LATICORT 0,1 ( tepalas

Tūbelė (15 g) N1


	hidrokortizono butiratas
	Įvairių priežasčių, ypač alergijos, sukelto poūmio arba lėtinio neinfekcinio vidutinio sunkumo arba sunkaus sauso odos uždegimo, dėl kurio atsiranda nuolatinis niežulys arba hiperkeratozė ir kuris yra jautrus gliukokortikoidų poveikiui, t.y. seborėjinio bei atopinio dermatito, alerginės kontaktinės egzemos, daugiaformės eritemos, diskoidinės raudonosios vilkligės, plokščiosios raudonosios kerpligės, ruplėtosios kerpligės, įsisenėjusios žvynelinės, gydymas.


	Pharmaceuticals Works Jelfa S.A., Lenkija


	Rp.
NP

8.3(i)

	20. 
	Monosan 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30 (3x10)
	Izosorbido mononitratas
	- Krūtinės anginos gydymas ir jos priepuolių profilaktika.

- Lėtinio širdies veiklos nepakankamumo gydymas (Monosan vartojama kartu su kitais medikamentais nuo širdies nepakankamumo). 


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika


	Rp.
NP

10.1.(a) (iii)

I paragr.

	21. 
	Monosan 40 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30 (3x10)
	
	
	
	

	22. 
	Nozepam 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50 (5x10)
	Oksazepamas
	Trumpalaikis nerimo ir su juo susijusios nemigos gydymas. 

Alkoholio vartojimo nutraukimo sindromo lengvinimas (vaistinis preparatas vartojamas kaip pagalbinė priemonė). 
Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.


	JSC “Olainfarm”, Latvija
	Rp.
NP

10.1.(a) (ii)

	23. 
	Ringerio Ilsanta infuzinis tirpalas

Butelis (500 ml) N22


	Natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas


	Ekstraląstelinio skysčio atstatymas izotoninės ir hipotoninės dehidracijos atveju (pvz., daug vemiant, viduriuojant, nudegus, kai prarandama daug kraujo plazmos), ypač esant hipochloremijai. 

Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio sunormalinimas hipovoleminio šoko atveju. 

Suderinamiems su Ringerio infuziniu tirpalu vaistams, vartojamiems į veną, skiesti, ar jų tirpalams gaminti.


	UAB Ilsanta, Lietuva


	Rp.
NP

10.1(a)(ii)

	24. 
	Ringerio laktato Ilsanta infuzinis tirpalas

Butelis (500 ml) N22,
Butelis su Euro kamšteliu (500 ml) N10

	Natrio chloridas, kalio chloridas, kalcio chloridas, magnio chloridas, natrio laktatas


	Ekstraląstelinio skysčio trūkumo šalinimas, jei pakanka izotoninės koncentracijos elektrolitų tirpalo.

Trumpalaikis cirkuliuojančio kraujo tūrio sunormalinimas hipovolemijos ar hipotenzijos atveju (Ringerio laktato Ilsanta infuzinio tirpalo vartojama vieno arba kartu su koloidų tirpalais). 

Lengvo ar vidutinio laipsnio metabolinės acidozės (išskyrus pieno rūgšties sukeltą acidozę) šalinimas.

Suderinamiems su Ringerio laktato Ilsanta infuziniu tirpalu į veną vartojamiems medikamentams skiesti ar jų tirpalams gaminti.

	UAB Ilsanta, Lietuva


	Rp.
NP

10.1(a)(ii)

	25. 
	SIGNOPAM 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Temazepamas
	· Trumpalaikis (7 – 10 parų) nemigos (sunku užmigti, naktį pabundama per dažnai, o iš ryto per anksti) gydymas. 

Ar reikalingas simptominis nemigos gydymas, galima spręsti tik po to, kai pacientas kruopščiai ištiriamas ir pašalinamos galimos nemigos priežastys: netinkami įpročiai, somatinių ar psichikos ligų sukelti pokyčiai.


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija


	Rp.
NP

10.1.(a) (ii)

	26. 
	Sirdalud 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Tizanidinas
	Skausmingi raumenų spazmai:

-
susiję su nuolatine ar funkcine stuburo patologija (pvz., kaklo ar strėnų sindromas);

-
atsiradę po operacijos, pvz., tarpslankstelinio disko išvaržos, arba dėl klubo sąnario osteoartrito. 
Raumenų tonuso padidėjimas, atsiradęs dėl nervų ligos, pvz., išsėtinės sklerozės, lėtinės mielopatijos, degeneracinės nugaros smegenų ligos, smegenų kraujotakos sutrikimo, cerebrinio paralyžiaus.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp.
NP

8.3(i)

	27. 
	Sirdalud 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	28. 
	Tachystin 1 mg/ml geriamasis tirpalas

Buteliukas (20 ml) 

su užsukimo sriegiais, vertikaliu lašintuvu ir užsukamu dangteliu,

N1
	Dihidrotachisterolis
	Hipoparatireozė (idiopatinė ir po operacijos). 

Pseudohipoparatireozė
	Chauvin ankerpharm GmbH

Vokietija


	Rp.

NP

8.3(i)

	29. 
	TIM-ALCON 0,5 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas-lašintuvas (5 ml) N1


	Timololis
	TIM-ALCON 0,5 % akių lašai vartojami gydyti atvirojo kampo glaukomą, afakinę glaukomą, kai kurių ligonių antrinę glaukomą, taip pat padidėjusį akispūdį, jeigu jis toks pavojingas, kad reikia mažinti. TIM-ALCON akių lašus galima vartoti vienus arba kartu su kitais vaistais nuo glaukomos.
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v.,

Belgija
	Rp.
NP

8.3(i)

	30. 
	Trabar 100mg/2ml injekcinis tirpalas
Ampulė (2 ml) N5
	Tramadolio hidrochloridas


	Vidutinio stiprumo ar stipriam ūminiam ar užsitęsusiam skausmui malšinti ir (arba) kai neopioidinių analgetikų poveikis yra nepakankamas.
	Mepha Lda., Portugalija
	Spec. Rp

NP

10.1(a)(iii)
I paragr.

	31. 
	Trichopol 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė

N20


	Metronidazolas
	Trichomonozė.

Lambliozė.

Amebiazė ir amebų sukeltas kepenų pūlinys.

Anaerobinių bakterijų arba mišrios infekcijos (anaerobinių ir aerobinių bakterijų) sukelta liga (vaistas dažniausiai vartojamas kartu su tinkamais antibiotikais).

Metronidazolas kartu su bismuto preparatais ir antibiotikais, pvz., amoksicilinu, tinka Helicobacter pylori bakterijoms, kurių būna sergant skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opalige, naikinti. 
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija


	Rp.

NP

10.1(a)(ii) 



	32. 
	Venter 1 g tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Sukralfatas
	· Skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opaligės gydymas.

· Dvylikapirštės žarnos opaligės atsinaujinimo profilaktika.

Stresinių opų profilaktika ir lengvo refliukso iš skrandžio į stemplę gydymas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp.
NP

10.1(a)(ii)


Sprendimas įsigalioja VVKT viršininkui pasirašius vaistinio preparato registravimo liudijimą.

TVIRTINTI VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

649
	Oftaquix 5 mg/ml akių lašai (levofloksacino hemihidratas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas papildant poregistraciniais saugumo duomenimis dėl alerginių reakcijų:

4.8 Retos nepageidaujamos reakcijos (0,01%-0,1% atvejų): ne akių alerginės reakcijos, įskaitant odos bėrimą.

Labai retos (<0,01% atvejų): gerklų edema ir anafilaksinis šokas.

UK/H/0464/001/II/005, RMS patv. 2005 12 06
	Santen Oy, Suomija

	2.

1440
	NuvaRing 120/15 mikrogramų vartojimo į makštį sistema (etonogestrelis/etinilestradiolis)
	PCS ir atitinkamai IL, PŽ  keitimas siekiant geriau paaiškinti vartojimo metodą ir būdą (pridedami papildomi paveikslėliai), aprašoma sąveika su tamponais (kartu naudojami jie neturi įtakos išskiriamų hormonų absorbcijai į kraujotaką), kaip elgtis sulūžus žiedui, nepageidaujamas poveikis išdėstomas pagal dažnį ir organų sistemas, vartojant MedDRA terminus.
	N.V. Organon, Nyderlandai

	3.

975
	Orungal 100 mg kietos kapsulės (itrakonazolis)
	PCS ir atitinkamai IL nauja redakcija.

Visos indikacijos lieka tos pačios, tačiau remiantis Amerikos infekcinių ligų asociacijos (IDSA) rekomendacijomis, kriptokokoze sergantiems ligoniams su imuninės sistemos funkcijos nepakankamumu, vaisto skyrimas yra apribojamas:

4.1 ...

      Sisteminės mikozės:

· Sisteminė aspergiliozė ir kandidamikozė;

· Kriptokokozė (įskaitant kriptokokų sukeltą meningitą): kriptokokoze sergantiems ligoniams su imuninės sistemos funkcijos nepakankamumu ir visiems ligoniams su centrinės nervų sistemos kriptokokozės forma, gydymas Orungal gali būti skirtas tik tuo atveju, jei pirmos eilės gydymas nėra tinkamas ar veiksmingas.
	Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija

	4.

2443
	Zomig 2,5 mg tabletės (zolmitriptanas)
	PCS ir atitinkamai IL papildymas nauja informacija:

4.2 Vaikams (iki 12 metų)

Zolmitriptano saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirtas, todėl jiems Zomig nerekomenduojamas.

      Paaugliams (12-17 metų)

Zomig tablečių veiksmingumas 12-17 metų pacientams placebu kontroliuojamais klinikiniais tyrimais neįrodytas. Jų nepageidaujamų reiškinių pobūdis ir dažnis šiems pacientams yra panašūs kaip suaugusiems.

4.8 Labai retas nepageidaujamas poveikis (<1/10000). Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai: poliurija, dažnas šlapinimasis, priverstinis šlapinimasis.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė

	5.

65


	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės

(hidroksikarbamidas)


	Remiantis PSUR, stebėtu nepageidaujamu poveikiu odai,  papildoma PCS ir atitinkamai IL: 

4.4 papildomas: 

Buvo atvejų, kai hidroksikarbamidą vartojantiems mieloproliferacinėmis ligomis sergantiems pacientams (dažniausiai tiems, kurie tuo pačiu metu vartojo arba anksčiau buvo vartoję interferoną) pasireiškė vaskulitinis toksinis poveikis odai (vaskulitinės opos, gangrena). Vaskulitinių odos opų klinikinės pasekmės tokiems pacientams gali būti sunkios, todėl jų atsiradus reikia nutraukti hidroksikarbamido vartojimą ir prireikus skirti kitų priešnavikinių vaistų.

4.8 papildomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Buvo atvejų, kai hidroksikarbamidą vartojantiems mieloproliferacinėmis ligomis sergantiems pacientams (dažniausiai tiems, kurie tuo pačiu metu vartojo arba anksčiau buvo vartoję interferoną) pasireiškė vaskulitinis toksinis poveikis odai (vaskulitinės opos, gangrena) (žr. 4.4 skyrių).

6.6  papildomas

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Informacija pacientams

Hydrea nevartojantys žmonės turi vengti kontakto su šiuo vaistu. Kad jo pavojus būtų mažesnis, su Hydrea kapsulėmis ar buteliukais reikia dirbti mūvint vienkartinėmis pirštinėmis. Prieš dirbant su Hydrea ir prisilietus prie šio vaisto buteliuko ar kapsulių, būtina nusiplauti rankas.

Kad poveikio odai pavojus būtų mažesnis, dirbant su Hydrea buteliukais visada reikia mūvėti nepralaidžiomis pirštinėmis. Šis reikalavimas liečia bet kokį darbą su Hydrea klinikoje, vaistinėje, sandėlyje ar namuose, įskaitant išėmimą iš pakuotės, apžiūrą, pervežimą ar pernešimą patalpų viduje ir vaisto dozės ruošimą bei vartojimą.

IL papildomas:

3 sk. Prisilietus prie šio vaisto buteliuko ar kapsulių, visada būtina nusiplauti rankas.

4 sk. Poveikis, apie kurį nedelsiant būtina pranešti gydytojui

Karščiavimas, šaltkrėtis ir infekcija (peršalimas), pasunkėjęs kvėpavimas ar pilvo skausmas, odos opos, gangrena.
	Bristol-Myers Squibb Eesti AS, Estija



	6.

1014
	Sirdalud 2 mg tabletės

Sirdalud 4 mg tabletės (tizanidinas)
	PCS ir atitinkamai IL keitimas dėl vaistų  tarpusavio sąveikos (CYP1A2 inhibitorių).
	Novartis Finland Oy, Suomija

	7.

1015
	
	PCS ir atitinkamai IL keitimas dėl preparatų Sirdalud (tizanidino) ir ciprofloksacino tarpusavio sąveikos.
	

	8.

4
	Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(gadokseto rūgštis)
	Keičiamas PCS ir atitinkamai IL.

Vykdant MRP 90 d. įsipareigojimus papildomas PCS 4.4 sk. papildomas:

Gd-EOB-DTPA negalima vartoti pacientams su nekompensuota hipokalemija.

Gd-EOB-DTPA reikėtų vartoti atidžiai stebint pacientus: 

- kai yra žinomas įgimtas ilgo QT intervalo sindromas arba kam nors iš artimiausių giminių yra nustatytas įgimtas ilgo QT intervalo sindromas,

- kai žinoma apie buvusias aritmijas, kai buvo vartoti vaistai prailginantys širdies repoliarizaciją,

-kai pacientas šiuo metu vartoja vaistus, kurie prailgina širdies repoliarizaciją t.y. III klasės aritmikai (pvz., amiodaronas, sotalolas).
Kai kuriems pacientams Primovist gali sukelti trumpalaikį QT pailgėjimą (žr. 5.3 skyrių).
5.3 sk. papildomas:

Šunims, kuriems buvo suleista aukščiausia tiriamoji 0,5 mmol/kg dozė, 20 kartų didesnė nei skiriama žmogui, eletrokardiografiškai buvo stebėtas  nežymus ir trumpalaikis QT pailgėjimas. Didelių koncentracijų Gd-EOB-DTPA blokavo HERG kanalą ir pailgino galimą veikimo trukmę atskiriems jūrų kiaulytės papiliniams raumenims. Tai nurodo, kad Primovist perdozavimas gali sukelti QT pailgėjimą.

SE/H/429/01-02/II/001-002
	Schering AG,

Vokietija

	9.

5
	Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadokseto rūgštis)
	
	

	10.

213
	Roferon-A 3 mln.TV/0,5 ml injekcinis tirpalas (Interferonas alfa-2a)
	Keičiamas PCS ir atitinkamai IL.

PhVWP/CPMP siūlymu harmonizuojami įspėjimai dėl preparato vartojimo saugumo su CR registruotais interferonų alfa preparatais, gydant HCV/ŽIV koinfekuotus pacientus.

4.4 sk. papildomas:

ŽIV koinfekuotiems pacientams dėl didelio veiksmingumo antiretrovirusinės terapijos (HAART) padidėja pieno rūgšties acidozės pavojus. Todėl HAART metu Roferon‑A ir ribavirinas skiriamas ypatingai atsargiai (žr. ribavirino PCS). 

Progresuojančia ciroze sergantiems koinfekuotiems bei HAART kursą gaunantiems pacientams gali padidėti kepenų dekompensacijos ir mirties pavojus. Pavojus gali padidėti šios grupės pacientus papildomai gydant vien tik alfa interferonais arba alfa interferonus kombinuojant kartu su ribavirinu.
	Hoffmann-La Roche Ltd., atstovybe Lietuvoje, Lietuva

	11.

214
	Roferon-A 4,5 mln.TV/0,5ml injekcinis tirpalas

(Interferonas alfa-2a)
	
	

	12.

215
	Roferon-A 6 mln.TV/0,5 ml injekcinis tirpalas (Interferonas alfa-2a)
	
	

	13.

215a
	Roferon-A 9 mln.TV/0,5 ml injekcinis tirpalas (Interferonas alfa-2a)
	
	

	14.

1666
	Recombinate 

250 TV/10 ml 

(500 TV/10 ml, 

1000 TV/10 ml)

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(oktokogas alfa)


	Keičiamas IL.

Keičiamas gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą iš Baxter Healthcare Corporation, USA į Baxter S.A., Belgija. 
	Baxter S.A., Belgija

	15.

2069
	Encepur adults 1,5μg/05 ml injekcinė suspensija

(erkinio encefalito virusas) 
	Saugumui dėl virusų užtikrinti gamybos procese - viščiuko embrionų ląstelių tripsinizacijai sustabdyti - panaudojamas gama-spinduliais apšvitintas fetalinis veršiuko serumas vietoje anksčiau naudoto neapšvitinto serumo.

Serumo tiekėjas tas pats - Biochrom AG, Vokietija

Pateiktas TSE sertifikatas, analizės sertifikatas.

Metodas validuotas, įvertinant ląstelių augimą (jų kiekį) ir viruso dauginimąsi (titrą) aštuoniose ląstelių kultūrų grupėse.
	Chiron Behring GmbH & Co KG, Vokietija

	16.

2070
	Encepur adults 0,75μg/0,25ml injekcinė suspensija

(erkinio encefalito virusas)
	
	

	17.

2225
	Dysport 500 vienetų milteliai injekciniam tirpalui

(clostridium Botulinum Type A toksino-hemagliutinino kompleksas)
	Papildoma galutinio produkto sterilumo tyrimo vieta: Wickham Laboratorines Ltd., Hampshire, PO 17 5EU, UK.

Pateikti GMP ir GLP sertifikatai.

Metodas lieka tas pats, atitinka BP ir Eur.Pharm. reikalavimus.


	Beaufour Ipsen International,

Prancūzija



	18.

2305
	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(neisseria meningitidis polisacharidas, stabligės toksoidas) 
	Keičiamas PCS ir IL ir ženklinimas.

2005 06 16 susijungus Baxter Vaccine AG ir Baxter AG į Baxter AG, vaistinio preparato NeisVac Registravimo liudijimo turėtojas bus Baxter AG vietoje Baxter Vaccine AG.

Gamintojas, atsakingas už kokybės kontrolę ir serijų išleidimą, bei gyvūnų priežiūrą ir testavimą bus Baxter AG. Pasikeitimų veikliosios medžiagos ir vaistinio preparato gamybos vietose ar gamybos procese nėra.. Kvalifikuotas asmuo lieka tas pats.
	Baxter Vaccine AG, Austrija

	19.

2629
	FSME-IMMUN 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

(erkinio encefalito virusas) 
	Keičiamas PCS ir IL ir ženklinimas.

Susijungus Baxter Vaccine AG ir Baxter AG į Baxter AG, vaistinių preparatų FSME-IMMUN 0,25 ml ir FSME-IMMUN 0,5 ml Registravimo liudijimo turėtojas bus Baxter AG vietoje Baxter Vaccine AG.

Veikliosios medžiagos gamintojas, gamintojas, atsakingas už kokybės kontrolę ir serijų išleidimą taip pat bus Baxter AG. Pasikeitimų gamybos vietose ar gamybos procese nėra.. Kvalifikuotas asmuo lieka tas pats.
	

	20.

2630
	FSME-IMMUN 0,25 ml Junior injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

(erkinio encefalito virusas)
	
	

	21.

2233
	Xefo 8 mg milteliai injekciniam tirpalui

(lornoksikamas)


	Įteisinama papildoma pirminė gatavo produkto pakuotė: 4R dydžio stikliniai buteliukai.
	Nycomed Austrija GmbH, Austrija



	22.

2234
	
	Įteisinama nauja gatavo produkto serijos apimtis: vietoje 21 000 buteliukų bus 56 000 buteliukai. 
	

	23.

2235
	
	Įteisinama nauja preparato tinkamumo laiko trukmė naujoms preparato serijoms: vietoje 5 metų bus 3 metai (keitimas atliekamas ir PCS).

Modifikuojamos gatavo produkto specifikacijoje reglamentuojamų priemaišų nustatymo (HPLC metodas) analitinės procedūros. Visos procedūros yra validuotos pagal ICH reikalavimus.
	

	24.

788
	ARCOXIA 60 mg plėvele dengtos tabletės

(etorikoksibas)
	Įteisinamos naujos sudėties mažesnio dydžio tabletės.

Atliekamas veikliosios medžiagos gamybos proceso ir specifikacijos keitimas: iš etorikoksibo gamybos proceso išbraukiamas smulkinimo etapas. 

Įteisinama naujos sudėties tablečių dydis, kuris sumažinamas dėka etorikoksibo masės ir tablečių branduolio masės santykio padidinimo ir mikrokristalinės celiuliozės masės ir tablečių branduolio masės santykio sumažinimo. Preparato sudėtyje esančios veikliosios medžiagos kiekis ir pagalbinių medžiagų kokybinė sudėtis nesikeičia. Tablečių forma ir plėvelės spalva nesikeičia. 60 mg tablečių branduolio masė vietoje 300 mg sumažinama iki 200 mg. 90 mg tablečių branduolio masė vietoje 450 mg sumažinama iki 300 mg. 120 mg tablečių branduolio masė vietoje 600 mg sumažinama iki 400 mg. Ryšium su preparato sudėties keitimu sumažėja bendra 60 mg tablečių masė vietoje 312 mg iki 208 mg, 90 mg tablečių masė vietoje 468 mg iki 312 mg, 120 mg tablečių masė vietoje 624 mg iki 416 mg, Tablečių dydžio sumažinimas leidžia padidinti gatavo produkto serijos apimtį maždaug apie 30 %.

Įteisinama naujos sudėties gatavo produkto tinkamumo trukmė: 30 mėnesių.

Atitinkami keitimai daromi PCS (3 sk. ir 6.3. sk.) ir IL (įtraukiant naujos sudėties tablečių aprašymą).
	UAB „Merck  Sharp & Dohme“, Lietuva 



	25.

789
	ARCOXIA 90 mg plėvele dengtos tabletės

(etorikoksibas)
	
	

	26.

780
	ARCOXIA 120 mg plėvele dengtos tabletės

(etorikoksibas)
	
	


REGISTRUOTI MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:

	Eil.

Nr.
	Produkto 

pavadinimas
	Veikliosios medžiagos ir jų kiekiai
	Paskirtis
	Pakuotės
	Pareiškėjas

	1.
	artrodrink
geriamieji milteliai
	Viename maišelyje yra:

Kolageno 9500 mg

gliukozamino hidrochlorido 200 mg

chondroitino sulfato 100 mg

metilsulfonilmetano (MSM): 100mg

kalcio (iš kalcio karbonato) 80 mg

magnio (iš magnio chlorido) 30 mg

mangano (iš mangano gliukonato)1 mg

vario (iš vario gliukonato)1mg

vitamino C (askorbo rūgšties)120 mg

vitamino B2 (riboflavino) 1mg

vitamino B6 (piridoksino hidrochlorido) 1 mg

biotino 0,3 mg
	Produktas skirtas sąnarių veiklai palaikyti
	Paketėlis, N20
	UAB „Biosola“, Molėtų g. 16A. Didžioji Riešė, Vilniaus r., Lietuva

	2.
	Kofermentas Q 10 Walmark 30 mg minkštos kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra:

  30 mg kofermento Q 10
	Medžiagų apykaitai gerinti
	Lizdinė plokštelė, N30
	UAB Walmark, Ateities g. 10, Vilnius, Lietuva

	3. 
	LACTO SEVEN tabletės
	Vienoje tabletėje yra:

Probiotinių pieno rūgšties bakterijų (Lactobacilus acidophillus, Bifidobakterium longum, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus casei, Lactobacillus reuteri, Streptococcus thermophilus) 8-16X10 8 kfv, inulino skaidulų 300mg 
	Žarnyno mikroflorai palaikyti
	Lizdinė plokštelė, N20; N50
	Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Suomija



	4.
	Korvalol N geriamieji lašai, tirpalas
	1 ml (25 lašuose) tirpalo yra:

20 mg etilo esterio (-bromizovalerijono rūgšties,

55 mg mentolio tirpalo izovalerijonų rūgšties mentilo esteryje, 

1,42 mg mėtų aliejaus, 

0,2 mg apynių aliejaus,
	Nervingumui mažinti
	Buteliukas, 25 ml
	UAB „Baltijos farmacijos centras“ S.Žukausko 49, Lietuva


Sprendimas įsigalioja VVKT viršininkui pasirašius medicininės paskirties produkto registravimo liudijimą.

IŠBRAUKTI IŠ VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS*:

	Eil.Nr.

	Reg.

liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas
	Bendrinis pavadinimas
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Rp / -
	Registracija galioja iki

	1. 
	2000/7369/11
	Acetylcystein "Nycomed"

100  mg/3 g granulės geriamajam tirpalui
	Acetylcysteinum
	Nycomed Austria GmbH, Austrija
	Rp.
	2005.12.29

	2. 
	2000/7370/11
	Acetylcystein "Nycomed"

200 mg/3 g granulės geriamajam tirpalui
	Acetylcysteinum
	Nycomed Austria GmbH, Austrija
	Rp.
	2005.12.29

	3. 
	02/7707/2
	Acidanon geriamoji suspensija
	Magnesii hydroxidum 440 mg

Aluminii hydroxidum 370 mg/10 ml
	Slovakofarma, Slovakija
	-
	2007.03.13

	4. 
	96/3984/9
	Acifein tabletės
	Acidum acetylsalicylicum 

250 mg

Paracetamolum 

200 mg

Coffeinum 50 mg
	Slovakofarma, Slovakija
	-
	2006.10.30

	5. 
	95/2397/8
	Amopen 500 mg kietos kapsulės
	Amoxicillinum
	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp.
	2005.05.10

	6. 
	95/2396/8
	Amopen 250 mg kietos kapsulės
	Amoxicillinum
	Actavis Nordic A/S, Danija
	Rp.
	2005.05.10

	7. 
	03/8065/2
	Apresa 10 mg tabletės
	Amlodipinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2008.03.05

	8. 
	03/8064/2
	Apresa 5 mg tabletės
	Amlodipinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2008.03.05

	9. 
	LT/1/04/0160/005-006
	Aterexa 20 mg plėvele dengtos tabletės N30;N60
	Simvastatinas
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2009.04.27

	10. 
	LT/1/04/0160/003-004
	Aterexa 40 mg plėvele dengtos tabletės N30;N60
	Simvastatinas
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2009.04.27

	11. 
	LT/1/04/0160/001-002
	Aterexa 10 mg plėvele dengtos tabletės N30;N60
	Simvastatinas
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2009.04.27

	12. 
	97/4366/2
	Bronchosan geriamieji lašai
	Bromhexini chloridum 8 mg

Mentholum 1,5 mg

Foeniculi aetheroleum 0,75 mg Anisi oleum 0,25 mg Origani aetheroleum 0,25 mg 

Menthae piperitae oleum 0,25 mg Eucalypti aetheroleum 

0,25 mg/g
	Slovakofarma, Slovakija
	-
	2007.02.11

	13. 
	2000/7232/11
	Captopril 12,5 mg tabletės
	Captoprilum
	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija
	Rp.
	2005.12.29

	14. 
	01/7647/9
	Ceftriaxon 1 000-SL 1 g milteliai injekciniam tirpalui
	Ceftriaxonum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.11.07

	15. 
	01/7648/9
	Ceftriaxon 2 000-SL 2 g milteliai injekciniam tirpalui
	Ceftriaxonum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.11.07

	16. 
	02/7793/4
	Cetirizin-SL 10 mg dengtos tabletės
	Cetirizinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2007.05.08

	17. 
	95/2768/1
	Dexofan 30 mg tabletės
	Dextromethorphanum
	Nycomed SEFA AS, Estija
	-
	2005.10.04

	18. 
	96/3977/9
	Gasterin gelis
	Aluminii phosphas colloidalis 1,2 g Pectinum 0,32 g/16 g
	Slovakofarma, Slovakija
	-
	2006.10.30

	19. 
	02/8037/1
	Onychon 250 mg tabletės
	Terbinafinum
	Lečiva a.s., Čekija
	Rp.
	2007.02.06

	20. 
	02/8036/1
	Onychon 125 mg tabletės
	Terbinafinum
	Lečiva a.s., Čekija
	Rp.
	2007.02.06

	21. 
	97/4611/6
	Ovestin 1 mg/g makšties kremas
	Estradiolum
	N.V. Organon, Olandija
	Rp.
	2007.06.06

	22. 
	2000/7231/10
	Tramal Retard 

200 mg dengtos tabletės
	Tramadoli hydrochloridum
	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija
	Rp.
	2005.12.07

	23. 
	2000/7230/10
	Tramal Retard 

150 mg dengtos tabletės
	Tramadoli hydrochloridum
	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija
	Rp.
	2005.12.07

	24. 
	2000/7229/10
	Tramal Retard 100 mg dengtos tabletės
	Tramadoli hydrochloridum
	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija
	Rp.
	2005.12.07

	25. 
	96/3979/9
	V-Penicilin 250 mg-Slovakofarma tabletės
	Phenoxymethylpenicillinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.10.30

	26. 
	96/3980/9
	V-Penicilin 500 mg-Slovakofarma tabletės
	Phenoxymethylpenicillinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.10.30

	27. 
	01/7538/7
	V-Penicilin 750 mg-Slovakofarma tabletės
	Phenoxymethylpenicillinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.08.29

	28. 
	03/8067/2
	Veral 100 retard modifikuotai veikliąją medžiagą atpalaiduojančios tabletės
	Diclofenacum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2008.03.05

	29. 
	03/8066/2
	Veral 75 retard modifikuotai veikliąją medžiagą atpalaiduojančios tabletės
	Diclofenacum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2008.03.05

	30. 
	01/7539/8
	Vitamin D 5000 – Slovakofarma kapsulės
	Cholecalciferolum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.10.08

	31. 
	01/7540/8
	Vitamin D 800 – Slovakofarma kapsulės
	Cholecalciferolum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2006.10.08

	32. 
	02/7964/10
	Warfarin 3-SL  3 mg tabletės
	Warfarinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2007.12.20

	33. 
	02/7965/10
	Warfarin 5-SL 5 mg tabletės
	Warfarinum
	Slovakofarma, Slovakija
	Rp.
	2007.12.20

	34. 
	99/6332/1
	Dicortineff akių/ausų lašai, suspensija
	Neomycinum+Gramicidinum+Fludrocortisonum
	Warsaw Pharmaceutical Works Polfa , Lenkija
	Rp.
	2004.02.03



	35. 
	99/6479/4
	Echinasal sirupas
	Extr. fluidum ex Fol. Plantaginis lanc., herb. Grindeliae, fruct. Rosae (3:1:1)+Extr. Thymi fluidum+Succus Echinacea
	Wroclaw Herb Factory Herbapol, Lenkija
	
	2004.05.05

	36. 
	94/570/6
	TachoComb absorbable wound dressing
	Human fibrinogen+Bovine thrombin+Bovine aprotinin+Riboflavin
	Nycomed Austria GmbH, Austrija
	Rp.
	2004.05.05

	37. 
	2000/6978/2
	TachoComb absorbable wound dressing
	Human fibrinogen+Bovine thrombin+Bovine aprotinin+Riboflavin
	Nycomed Austria GmbH, Austrija
	Rp.
	2004.05.05


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ REGISTRO MEDICINĖS PASKIRTIES PRODUKTUS*:

	Eil. Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Registravimo liudijimo turėtojas
	Registracija galioja iki

	1.
	99/776/11
	Bloc (Dextrose Energy Tablets for Kids)
	Glucosum 2362 mg, Ascorbic acid 33 mg; Glucosum 2339 mg, Calcium 2,4 mg; Glucosum 

2337 mg, Tocopherol 6,7 mg, Nicotinamide 5 mg, Calcium pantothenate 1,5 mg, Pyridoxine

 0,5 mg, Riboflavin 0,5 mg; Glucosum 2337 mg, Tocopherol 

6,7 mg, Nicotinamide 5 mg, Calcium pantothenate 1,5 mg, Pyridoxine 0,5 mg, Riboflavin 

0,5 mg
	Dr. A. & L. Schmidgall, Austrija
	2004.12.30

	2.
	99/778/11
	Bloc (Dextrose Energy Tablets plus Calcium, Orange)
	Glucosum 2339 mg 

Calcium 2,4 mg
	Dr. A. & L. Schmidgall, Austrija
	2004.12.30

	3.
	99/777/11
	Bloc (Dextrose Energy Tablets plus Iodine and Vitamin C, Cola)
	Glucosum 2343 mg

Ascorbic acid 33 mg

Iodine 50 µg
	Dr. A. & L. Schmidgall, Austrija
	2004.12.30

	4.
	99/775/11
	Bloc (Dextrose Energy Tablets plus Minerals Ca Mg K, Black Currant)
	Glucosum 2361 mg

Calcium 7 mg

Magnesium3 mg

Potassium 1,2 mg
	Dr. A. & L. Schmidgall, Austrija
	2004.12.30

	5.
	99/703/9
	Coenzyme Q10 

10 mg kapsulės
	Coenzyme Q10
	Nature's Bounty Inc., JAV
	2004.11.04

	6.
	99/768/9
	Humer 150 Adults nosies purškalas, tirpalas
	Sterilized electrodialysed isotonic sea water
	Laboratoires Urgo S.A., Prancūzija
	2004.11.04

	7.
	99/769/10
	Humer 150 Baby/Child nosies purškalas, tirpalas
	Sterilized electrodialysed isotonic sea water
	Laboratoires Urgo S.A., Prancūzija
	2004.12.09


* Nutarimas įsigalios 2006 m., paskelbus “Valstybės žinių” “Informaciniuose pranešimuose”.

