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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Deliprom 200 mg minkštosios kapsulės
M01AE01




	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 200 mg ibuprofeno.



	US Pharmacia Sp. z o.o.,
Lenkija 



	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)




	Trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo galvos, menstruacijų, dantų, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas. Karščiavimo mažinimas.
	[bookmark: Tekstvak7]Lizdinė plokštelė N6, N10, N12, N18, N20
	NeRp.



	2.
	Nitric oxide Sveikuva 800 ppm (V/V) suslėgtosios medicininės dujos
R07AX01
	800 ppm (V/V) azoto oksidas (NO).

	UAB „Sveikuva“,
Lietuva

	10 str. 1d. (generinis)


	Nitric oxide Sveikuva kartu su dirbtine plaučių ventiliacija ir kitomis tinkamomis veikliosiomis medžiagomis yra skirtas:
· gydyti naujagimiams, kurių gestacijos amžiaus trukmė yra 34 ar daugiau savaičių ir kurie serga hipoksiniu kvėpavimo nepakankamumu, susijusiu su klinikiniais ar echokardiografiniais plaučių hipertenzijos požymiais. Azoto oksidas  vartojamas oksigenacijai padidinti ir sumažinti ekstrakorporalinės membraninės oksigenacijos būtinybę;
· kaip gydymo dalis, gydant suaugusiųjų ir naujagimių, kūdikių, pradėjusių vaikščioti kūdikių, vaikų ir paauglių (nuo 0 iki 17 metų) perioperacinę ir pooperacinę hipertenziją atliekant širdies operacijas, siekiant selektyviai sumažinti kraujo spaudimą plaučių arterijose ir pagerinti dešiniojo skilvelio funkciją bei oksigenaciją.
	Dujų balionėlis (2 l) N1
Dujų balionėlis (10 l) N1
Dujų balionėlis (20 l) N1
	Rp.

 



2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	Betahistine Ingen Pharma 16 mg tabletės
N07CA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 16 mg betahistino dihidrochlorido. 

	SIA Ingen Pharma,
Latvija

	10.1 str. (generinis)
	Menjero ligos ir kitokio vestibulinės funkcijos sutrikimo sukelto svaigimo simptominis gydymas.

	Lizdinė plokštelė, N60
	Rp.



	2.
	Betahistine Ingen Pharma 24 mg tabletės
N07CA01
	Kiekvienoje tabletėje yra 24 mg betahistino dihidrochlorido.

	
	
	
	
	




3. 
4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-3723
	Arocora 100 mg skrandyje neirios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso  keitimas.

	SIA Ingen Pharma, 
Latvija
	II/ B.II.b.4(d)



	2. 
	KR-3769
	Dr. Theiss Husticum 50 mg/g sirupas 

(siauralapių gysločių lapų skystasis ekstraktas)
	Vaistinės žaliavos siauralapių gysločių lapų specifikacijos ir analizės metodų keitimas.Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas. 

Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko įteisinimas
 


Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


Gatavo produkto analizės metodų keitimas. 
	Dr.Theiss Naturwaren GmbH,
Vokietija

	II/G

B.III.2(a)2






B.I.b.1(c)
B.I.b.1(d)
B.I.b.1(f)
B.I.b.1(z)
B.I.b.2(e)

B.I.d.1(a4)



B.II.d.1(e)
B.II.d.1(h)
B.II.d.1(z)
B.II.d.2(a)

	3. 
	KR-3963
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

(alteplazė)
	Galutinio produkto ir veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,
Vokietija
	II/G
B.I.a.1(j)
B.II.b.2(b)
B.II.b.2(a)
B.II.b.2(a)

	4. 
	KR-3207
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)
	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	Ipsen Pharma, Prancūzija 

	II/B.II.b.4(d)




	5. 
	KR-2695
	Nebilet 5 mg tabletės

(nebivololis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Menarini International Operation
Luxembourg S.A, Liuksemburgas
	II/B.I.a.1(b)



	6. 
	KR-4266
	Peditrace koncentratas infuziniam tirpalui

(cinko chloridas, vario chloridas dihidratas, mangano chloridas tetrahidratas, natrio selenitas, natrio fluoridas, kalio jodidas) 
	Veikliosios medžiagos mangano chlorido 
tetrahidrato gamintojo įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos mangano chlorido tetrahidrato specifikacijos keitimas. 
	Fresenius Kabi AB, 
Švedija
	II/G
B.I.a.1(b)





B.I.b.1(c)


	7. 
	KR-1769






	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota).

TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

[bookmark: OLE_LINK14](vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 



Galutinio produkto pakuotės specifikacijos keitimas.









	SANOFI PASTEUR, Prancūzija

	II/G
B.II.d.1(e)




B.II.e.2(b)
B.II.e.2(c )
B.III.2(b)












	8. 
	KR-3647
	Remaid 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

(gliukozamino sulfatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	SIA Ingen Pharma,
Latvija

	II/B.I.a.1(b)



	9. 
	KR-1079
	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6.1, 4.3, 4.4 sk., PŽ, PL keitimas.
Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
Galutinio produkto specifikacijos keitimas ir analizės metodo keitimas.


Galutinio produkto pakuotės keitimas.


Galutinio produkto tinkamumo laiko ir laikymo sąlygų keitimas. PCS 6.4 sk., PL keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, 
Belgija

	II/G
B.II.a.3.(b6)


B.II.b.4.(d)
B.II.b.3.(a)

B.II.b.5.(z)
B.II.b.5.(b)

B.II.d.1.(c)
B.II.d.1.(a)
B.II.d.1.(d)
B.II.d.2.(d)


B.II.e.1.(a3)
B.II.e.6.(b)


B.II.f.1.(d)
B.II.f.1.(a3)




	10. 
	KR-4242
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, juoduogių šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)

	Vaistinės žaliavos juoduogių šeivamedžių žiedų tiekėjų įteisinimas. 


Veikliosios medžiagos juoduogių šeivamedžių žiedų miltelių gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos juoduogių šeivamedžių žiedų miltelių specifikacijos ir analizės metodų keitimai. 

Veikliosios medžiagos juoduogių šeivamedžių žiedų miltelių pakartotinės kokybės kontrolės įteisinimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/G
B.I.a.1(z)



B.I.a.2(d)




B.I.b.1(b) B.I.b.1(d) B.I.b.2(a) B.I.b.2(e) B.I.b.2(z)


B.I.d.1(a4)

	11. 
	KR-4243
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, juoduogių šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)

	Vaistinės žaliavos gencionų šaknų tiekėjų įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos gencionų šaknų miltelių gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos gencionų šaknų miltelių specifikacijos ir analizės metodų keitimai.


Veikliosios medžiagos gencionų šaknų miltelių pakartotinės kokybės kontrolės įteisinimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/G
B.I.a.1(z)


B.I.a.2(d)





B.I.b.1(b) B.I.b.1(d) B.III.2(b) B.I.b.2(a) B.I.b.2(e) B.I.b.2(z)

B.I.d.1(a4)



	12. 
	KR-4244
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, juoduogių šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)

	 Vaistinės žaliavos raktažolių žiedų tiekėjų įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos raktažolių žiedų miltelių gamybos proceso keitimas.

Veikliosios medžiagos raktažolių žiedų miltelių specifikacijos ir analizės metodų keitimai.


Veikliosios medžiagos raktažolių žiedų miltelių pakartotinės kokybės kontrolės įteisinimas.
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/G
B.I.a.1(z)


B.I.a.2(d)





B.I.b.1(b)
B.I.b.1(d) B.I.b.2(a) B.I.b.2(e) B.I.b.2(z)

B.I.d.1(a4)


	13. 
	KR-4245
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, juoduogių šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)

	Vaistinės žaliavos rūgštynių žolės tiekėjų įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos rūgštynių žolės miltelių gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos rūgštynių žolės miltelių specifikacijos ir analizės metodų keitimai. 

Veikliosios medžiagos rūgštynių žolės miltelių pakartotinės kokybės kontrolės įteisinimas. 
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/G
B.I.a.1(z)


B.I.a.2(d)




B.I.b.1(b) B.I.b.1(d) B.I.b.2(a) B.I.b.2(e) B.I.b.2(z)




B.I.d.1(a4)


	14. 
	KR-4247
	Sinupret forte dengtos tabletės

(verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, juoduogių šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai)

	 Vaistinės žaliavos verbenų žolės tiekėjų įteisinimas. 

Veikliosios medžiagos verbenų žolės miltelių gamybos proceso keitimas. 

Veikliosios medžiagos verbenų žolės miltelių specifikacijos ir analizės metodų keitimai.

Veikliosios medžiagos verbenų žolės miltelių pakartotinės kokybės kontrolės įteisinimas.
	BIONORICA SE, Vokietija
	II/G
B.I.a.1(z)


B.I.a.2(d)




B.I.b.1(b) B.I.b.1(d) B.I.b.2(a) B.I.b.2(e) B.I.b.2(z)


B.I.d.1(a4)



	15. 
	KR-4075
	TAZEPAM 10 mg plėvele dengtos tabletės 

(oksazepamas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne „Polfa“ Spolka Akcyjna, 
Lenkija
	II/B.I.(z)

	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-4627

	Atrovent N 20 mikrogramų/dozėje suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas

(ipratropio bromidas)
	PCS 4.2, 4.8, 5.1, 5.2  sk. ir PL 1, 3 sk. informacijos keitimas.
	Boehringer Ingelheim,
Vokietija

	II/C.I.4





	2. 
	KR-4631

	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas 
(ipratropio bromidas ir fenoterolio hidrobromidas)
	PCS 4.2, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 sk. ir PL 2, 3,4 sk. informacijos keitimas.
	Boehringer Ingelheim,
Vokietija

	II/C.I.4



	3. 
	KR-4630

	Berotec N 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas

(fenoterolio hidrobromidas)
	PCS 4.2, 4.8, 5.2, 5.3 sk. ir PL 2 sk. informacijos keitimas.
	Boehringer Ingelheim, 
Vokietija

	II/C.I.4





	4. 
	KR-4450

	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. informacijos keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/C.I.4



	5. 
	KR-3203

	Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 mg milteliai geriamajam tirpalui

(paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas ir dekstrometorfano hidrobromidas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ir atitinkami PL sk. 
	GlaxoSmithKline, Airija 
	II/C.I.4



	6. 
	KR-3263
	Venoruton 1000 mg šnypščiosios tabletės 
Venoruton forte 500 mg tabletės 

(O-(beta-hidroksietil)-rutozidai)
	PCS 4.2, 4.5, 5.3 ir atitinkami PL sk. 
	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, 
Airija
	II/C.I.4







Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		Prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
