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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., jurid pagr.



	1. 
	Aleptolan 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20);

Tablečių talpyklė N50, N100, N250

	Risperidonas
	-  Šizofrenijos gydymas. 

-  Palaikomasis gydymas pacientams, kuriems pradinis gydymas risperidonu buvo veiksmingas.

-  Sunkaus agresyvumo gydymas pacientams, sergantiems progresuojančia demencija (žr. 4.2 skyrių).

-  Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas.


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


	Rp

MRP

10.1(a) (iii)

II paragr.



	2. 
	Aleptolan 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20);

Tablečių talpyklė N50, N100, N250

	
	
	
	

	3. 
	Aleptolan 8 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20)


	
	
	
	

	4. 
	Aleptolan 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20);

Tablečių talpyklė N50, N100, N250


	Risperidonas
	-  Šizofrenijos gydymas. 

-  Palaikomasis gydymas pacientams, kuriems pradinis gydymas risperidonu buvo veiksmingas.

-  Sunkaus agresyvumo gydymas pacientams, sergantiems progresuojančia demencija (žr. 4.2 skyrių).

-  Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas.


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


	Rp

MRP

10.1(a) (iii)

I paragr.



	5. 
	Aleptolan 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20);

Tablečių talpyklė N50, N100, N250

	
	
	
	

	6. 
	Aleptolan 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20);

Tablečių talpyklė N50, N100, N250

	
	
	
	

	7. 
	Aleptolan 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20);

Tablečių talpyklė N50, N100, N250

	
	
	
	

	8. 
	Aleptolan 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100 (5x20)


	
	
	
	

	9. 
	Alventa 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N1x100;

Tablečių talpyklė, N50, N100, N250
	Venlafaksinas
	Didžiosios depresijos epizodo gydymas.

Trumpalaikis generalizuoto nerimo sutrikimo (pagal DSM-IV) gydymas.

Trumpalaikis socialinio nerimo sutrikimo bei socialinės fobijos gydymas.

Panikos sutrikimo su agorafobija arba be jos gydymas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a) (iii)

I paragr.

	10. 
	Alventa 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N1x100;

Tablečių talpyklė, N50, N100, N250

	
	
	
	

	11. 
	Alventa 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N1x100;

Tablečių talpyklė, N50, N100, N250


	
	
	
	

	12. 
	Androfin 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė
N10, N14, N15, N20, N28, N30, N100

Tablečių talpyklė N100


	Finasteridas


	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) gydymas bei gydomojo poveikio palaikymas, siekiant:

- sumažinti padidėjusią prostatą, sustiprinti šlapimo srovę, palengvinti GPH simptomus;

- sumažinti ūminio šlapimo susilaikymo dažnį bei operacijos, įskaitant transuretrinę prostatos rezekciją (TUPR) ir prostatektomiją, būtinybę.
Androfin 5 mg tablečių galima skirti tik tiems pacientams, kurių prostata padidėjusi (prostatos tūris didesnis nei apytikriai 40 ml).


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


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.



	13. 
	Bupropion GSK 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas, N7, N30, N90 
	Bupropiono hidrochloridas
	Didžiosios depresijos epizodo gydymas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

DCP

8.3(i)

	14. 
	Bupropion GSK 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas, N7, N30, N90 


	
	
	
	

	15. 
	Cesradyston 425 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė, N30, N60, N100 


	Jonažolių žolės sausasis ekstraktas
	Lengvo depresijos epizodo gydymas.
	Cesra Arzneimittel GmbH Co KG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	16. 
	Elontril 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas, N7, N30, N90

	Bupropiono hidrochloridas
	Didžiosios depresijos epizodo gydymas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	Rp

DCP

8.3(i)

	17. 
	Elontril 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas, N7, N30, N90 


	
	
	
	

	18. 
	Fentanyl Regiomedica 12,5 mikrogramo/val. transderminis pleistras

Paketėlis N3, N5, N7, N10, N14, N20

	Fentanilis
	Stipraus lėtinio skausmo, kurį pakankamai nuslopinti galima tik opioidiniais analgetikais, malšinimas
	Regiomedica GmbH, Vokietija


	Spec. Rp

MRP

10.1(a) (iii)

I paragr.

	19. 
	Fentanyl Regiomedica 25 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Paketėlis N3, N5, N7, N10, N14, N20

	
	
	
	

	20. 
	Fentanyl Regiomedica 50 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N3, N5, N7, N10, N14, N20

	
	
	
	

	21. 
	Fentanyl Regiomedica 75 mikrogramai/val. transderminis pleistras

Paketėlis N3, N5, N7, N10, N14, N20

	
	
	
	

	22. 
	Fentanyl Regiomedica 100 mikrogramų/val. transderminis pleistras

Paketėlis N3, N5, N7, N10, N14, N20


	
	
	
	

	23. 
	Fosinopril/HCT - Teva 20 mg/12,5 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N100
	Fosinoprilio natrio druska, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija fosinopriliu buvo nepakankamai veiksminga. 

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

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a) (iii)

I paragr

	24. 
	Fosinopri HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N100
	Fosinoprilio natrio druska, hidrochlorotiazidas
	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija fosinopriliu yra nepakankamai veiksminga.

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

	Actavis Group Hf, Islandija


	Rp

MRP

10.1(a) (iii)

I paragr.

	25. 
	Normosang 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (10ml) N4


	Žmogaus heminas


	Ūminių kepenų porfirijos priepuolių (ūminės protarpinės porfirijos, mozaikinės porfirijos (Porphyria variegata), paveldimos koproporfirijos) gydymas.


	Orphan Europe SARL, Prancūzija


	Rp.

MRP

8.3(i)



	26. 
	Quetin 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90

	Kvetiapinas


	Šizofrenijos gydymas.

Manijos epizodų, susijusių su bipoliniu sutrikimu, gydymas.
	ZENTIVA a.s., Slovakija


	Rp

MRP

10.1(a) (iii)

I paragr.

	27. 
	Quetin 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90

	
	
	
	

	28. 
	Quetin 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N90


	
	
	
	

	29. 
	Ulgafen 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė
N7, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N60, N98, N100, N28x1, N30x1, N50x1, N98x1,N100x1.

Tablečių talpyklė
N100, N250, N500.


	Finasteridas


	Gerybinės prostatos hiperplazijos (GPH) gydymas bei gydomojo poveikio palaikymas, siekiant:

-
sumažinti padidėjusią prostatą, sustiprinti šlapimo srovę, palengvinti GPH simptomus;

-
sumažinti ūminio šlapimo susilaikymo dažnį bei operacijos, įskaitant transuretrinę prostatos rezekciją (TUPR) ir prostatektomiją, būtinybę. 

Ulgafen 5 mg tabletėmis galima gydyti tik tuos pacientus, kurių prostata padidėjusi (jos tūris didesnis negu 40 ml).


	Pharmaceutical Company Jelfa SA, Lenkija


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) 

I paragr.

	30. 
	Zibor 25000 TV anti Xa/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Užpildytas švirkštas 

(0,2 ml, 0,3 ml, 0,4 ml)
N2, N10, N30, N100


	Bemiparino natrio druska


	Nustatytos ūminės giliųjų venų trombozės su arba be plaučių embolijos gydymas.


	Menarini International Operations Luxembourg S. A., Liuksemburgas


	Rp.

MRP

8.3(i) 
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	1. 
	Androcur 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė  N50;

Buteliukas N50


	Ciproterono acetatas


	· Indikacijos vyrams

Iškrypusiam lytiniam potraukiui mažinti.

Neoperuojamu prostatos vėžiu sergančių ligonių gydymas.

· Indikacijos moterims

Labai didelio laipsnio hirsutizmo, ryškios androgeninės alopecijos, dažnai su intensyviu bėrimu spuogais ir (arba) seborėja gydymas.

	Schering AG, Vokietija


	Rp.

NP

8.3(i)

	2. 
	BROMOCRIPTIN-RICHTER 2,5 mg tabletės

Tablečių talpyklė N30
	Bromokriptino mezilatas
	Laktacijos slopinimas. Laktacijos slopinimas dėl medicininių priežasčių. Preparato nerekomenduojama skirti įprastai pogimdyminei laktacijai slopinti ar skausmui bei krūtų padidėjimui po gimdymo mažinti. 

Hiperprolaktinemija. Vyrų ir moterų hiperprolaktinemijos su galaktorėja ar be jos gydymas.

Nevaisingumas. Hiperprolaktinemijos ar ne hiperprolaktinemijos sukelto nevaisingumo gydymas.

Prolaktinomos. Hipofizės makroadenomos pirmojo pasirinkimo gydymas ir alternatyvus pacientų, kuriems yra hipofizės mikroadenoma, gydymas vietoj chirurginės operacijos (transsfenoidalinės hipofizektomijos). 

Ciklinė gerybinė krūties liga. Ciklinės gerybinės krūties ligos ar cikliškai pasireiškiančios mastalgijos gydymas.
Menstruacijų ciklo sutrikimai ir premenstruacinis sindromas. Ciklinių menstruacijų sutrikimų, ypač krūtų simptomų gydymas, premenstruacinio sindromo simptomų (nuotaikos kaitos ir pabrinkimų) mažinimas.

Akromegalija. Papildomas gydymas po švitinimo ar chirurginės operacijos augimo hormono koncentracijai kraujo plazmoje mažinti.

Parkinsono liga. Idiopatinės Parkinsono ligos gydymas monoterapija ar kartu su levodopa pacientų, kurie ankščiau nebuvo gydyti ar kuriems pasireiškia „įjungimo-išjungimo” fenomenas, taip pat pacientų, netoleruojančių levodopos, arba kuriems gydymas levodopa neefektyvus arba jo efektyvumas mažėja.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija

	Rp.

NP

10.1(a)(iii)  I paragr

	3. 
	Cisplatin EBEWE 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Buteliukas (20 ml)  N1; Buteliukas (50 ml)  N1; Buteliukas (100 ml)  N1
	Cisplatina


	Progresavusių ar metastazavusių sėklidžių, šlapimo pūslės, III arba IV stadijos kiaušidžių navikų gydymas. Cisplatin EBEWE vartojamas monoterapijai ar kombinuotajam gydymui kartu su kitokiais chemoterapiniais vaistais, kai chirurginis gydymas ar radioterapija buvo neveiksmingi.


	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Austrija


	Rp.

NP

10.1(a)(iii)  I paragr.

	4. 
	COEPRATENZ PLUS 600 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė, N14, N28, N56, N98, N280


	Eprosartanas/Hidrochlorotiazidas


	Pirminės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija eprosartanu yra nepakankamai veiksminga.
	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	Rp

MRP

10.1(b)

	5. 
	FAMVIR 125mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė,  N 10
	Famcikloviras
	Ūminės juostinės pūslelinės, įskaitant akių, gydymas. Be to, vaistas mažina su juostine pūsleline susijusios postherpetinės neuralgijos trukmę.

 Ūminės lyties organų pūslelinės gydymas.

 Lyties organų pūslelinės pasikartojimo slopinimas.

Pacientų, kurių imuninės sistemos veikla susilpnėjusi, juostinės pūslelinės ir paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp.

NP

8.3(i)

	6. 
	FAMVIR 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė,  N 21
	Famcikloviras
	Ūminės juostinės pūslelinės, įskaitant akių, gydymas. Be to, vaistas mažina su juostine pūsleline susijusios postherpetinės neuralgijos trukmę.

 Ūminės lyties organų pūslelinės gydymas.

 Lyties organų pūslelinės pasikartojimo slopinimas.

Pacientų, kurių imuninės sistemos veikla susilpnėjusi, juostinės pūslelinės ir paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp.

NP

8.3(i)

	7. 
	FAMVIR 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė,  N 21
	Famcikloviras
	Ūminės juostinės pūslelinės, įskaitant akių, gydymas. Be to, vaistas mažina su juostine pūsleline susijusios postherpetinės neuralgijos trukmę.

 Ūminės lyties organų pūslelinės gydymas.

 Lyties organų pūslelinės pasikartojimo slopinimas.

Pacientų, kurių imuninės sistemos veikla susilpnėjusi, juostinės pūslelinės ir paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija
	Rp.

NP

8.3(i)

	8. 
	Fluorouracil EBEWE 50 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml), N5
Buteliukas (5ml), N1

Ampulė (10 ml), N5
Buteliukas (10ml), N1

Buteliukas (20ml), N1


	Fluorouracilas


	Paliatyvus krūties, gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas.  

Kasos ir skrandžio karcinomos gydymas.


	EBEWE Pharma, Austrija
	Rp.

NP

10.1(a)(iii)  I paragr

	9. 
	Infanrix Polio injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

Vakcina nuo difterijos (D), stabligės (T), kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (Pa) ir nuo poliomielito (inaktyvuota) (IPV), (adsorbuota)

Užpildytas švirkštas (0,5ml) N1, N20


	Difterijos anatoksinas,
ne mažiau kaip 30 TV

Stabligės anatoksinas,
ne mažiau kaip 40 TV

Bordetella pertussis antigenai:

Kokliušo anatoksinas,
25 mikrogramai

Filamentinis hemagliutininas,
25 mikrogramai

Pertaktinas;
8 mikrogramai

Poliovirusai (inaktyvuoti)

1-ojo tipo (Mahoney padermė),
40 D antigeno vienetų

2-ojo tipo (MEF-1 padermė),
8 D antigeno vienetai

3-iojo tipo (Saukett padermė
	Šia vakcina pakartotinai skiepijami 16 mėnesių – 13 metų vaikai nuo difterijos, stabligės, kokliušo ir poliomielito.

Infanrix Polio būtina skirti pagal patvirtintas rekomendacijas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, 
Lietuva 


	Rp.

MRP

8.3(i) 



	10. 
	OMNIPAQUE 240 mg J/ml injekcinis tirpalas

Butelis, stiklinis, 10 ml, N10.

Butelis, stiklinis, 20 ml, N25.

Butelis, stiklinis, 50 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 10 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 20 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 50 ml, N10.


	Joheksolis
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Radiografinis kontrastinis preparatas kardioangiografijai, arteriografijai, urografijai, flebografijai ir kompiuterinės tomografijos (KT) vaizdo sustiprinimui, tinka vartoti vaikams ir suaugusiems žmonėms. Taip pat vartotinas atliekant lumbalinę, torakalinę, cervikalinę mielografiją ir, pavartojus subarachnoidaliai, galvos smegenų pamato cisternų KT. Be to, tinkamas artrografijai, endoskopinei retrogradinei pankreatografijai (ERP), endoskopinei retrogradinei cholecistopankreatografijai (ERCP), herniografijai, histerosalpingografijai, sialografijai bei virškinimo trakto tyrimams. 


	Amersham Health AS, Norvegija


	Rp.

NP

8.3(i)

	11. 
	OMNIPAQUE 300 mg J/ml injekcinis tirpalas

Butelis, stiklinis, 10 ml, N10.

Butelis, stiklinis, 20 ml, N25.

Butelis, stiklinis, 50 ml, N10.

Butelis, stiklinis, 100 ml, N10.

Butelis, stiklinis, 200 ml, N6.

Butelis, stiklinis, 200 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 10 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 20 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 40 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 50 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 100 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 200 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 500 ml, N6.


	Joheksolis
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Radiografinis kontrastinis preparatas kardioangiografijai, arteriografijai, urografijai, flebografijai ir kompiuterinės tomografijos (KT) vaizdo sustiprinimui, tinka vartoti vaikams ir suaugusiems žmonėms. Taip pat vartotinas atliekant lumbalinę, torakalinę, cervikalinę mielografiją ir, pavartojus subarachnoidaliai, galvos smegenų pamato cisternų KT. Be to, tinkamas artrografijai, endoskopinei retrogradinei pankreatografijai (ERP), endoskopinei retrogradinei cholecistopankreatografijai (ERCP), herniografijai, histerosalpingografijai, sialografijai bei virškinimo trakto tyrimams. 


	Amersham Health AS, Norvegija


	Rp.

NP

8.3(i)

	12. 
	OMNIPAQUE 350 mg J/ml injekcinis tirpalas

Butelis, stiklinis, 20 ml, N25.

Butelis, stiklinis, 50 ml, N10.

Butelis, stiklinis, 100 ml, N10.

Butelis, stiklinis, 200 ml, N6.

Butelius, stiklinis, 200 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 50 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 100 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 200 ml, N10.

Butelis, polipropileno, 500 ml, N6.


	Joheksolis
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Radiografinis kontrastinis preparatas kardioangiografijai, arteriografijai, urografijai, flebografijai ir kompiuterinės tomografijos (KT) vaizdo sustiprinimui, tinka vartoti vaikams ir suaugusiems žmonėms. Taip pat vartotinas atliekant lumbalinę, torakalinę, cervikalinę mielografiją ir, pavartojus subarachnoidaliai, galvos smegenų pamato cisternų KT. Be to, tinkamas artrografijai, endoskopinei retrogradinei pankreatografijai (ERP), endoskopinei retrogradinei cholecistopankreatografijai (ERCP), herniografijai, histerosalpingografijai, sialografijai bei virškinimo trakto tyrimams. 


	Amersham Health AS, Norvegija


	Rp.

NP

8.3(i)

	13. 
	QUAMATEL 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas N5;

Ampulė (5 ml) N5
	Famotidinas
	Gerybinės skrandžio opos gydymas.

Dvylikapirštės žarnos opos gydymas.

Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

 Zolingerio ir Elisono sindromo simptominis gydymas.

Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika.


	Gedeon Richter Ltd., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a) (iii)

I paragr.

	14. 
	TAMOFEN 20 mg tabletės

Lizdinė plokštelė,  N30

	Tamoksifenas


	Paliatyvus hormonams jautraus metastazavusio krūties vėžio gydymas
	Schering Oy, Suomija


	Rp.

NP

8.3(i)

	15. 
	Zindaclin 1% gelis

Tūbelė (15 g) N1, (30 g) N1, (60 g) N1
	Klindamicinas
	Lengvo ir vidutinio sunkumo paprastųjų spuogų gydymas.

	Crawford Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a) (iii)

II paragr.


TVIRTINTI VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:

	Eil.Nr./

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keičiama
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1685


	Paroxetin Nycomed 20 mg plėvele dengtos tabletės

(Paroksetinas)
	PCS 4.3 sk. ir 4.5 sk. keitimas (atitinkamai PL) papildant  kontraindikacija - Paroxetin draudžiama kartu vartoti su pimozidu. 

MRP UK/H/0609/001/II/036, RMS patv. 2006-12-19.

	Nycomed Danmark ApS, Danija 

	2.

165
	Leponex 25 mg tabletės

Leponex 100 mg tabletės

(Klozapinas)
	Keičiama veikliosios medžiagos - klozapino specifikacija. 

-išbraukiama bendro aerobinių bakterijų kiekio (ne daugiau kaip 100 kvf/g) parametras, kadangi ši medžiaga daugiau nebus naudojama sterilių vaistų gamybai.

-išbraukiamas bakterinių endotoksinų nustatymo testas. 


	Novartis Finland OY, Suomija

	3.

676-678
	Alvesco 40 mikrogramų/dozėje inhaliacinis tirpalas 

Alvesco 80 mikrogramų/dozėje inhaliacinis tirpalas

Alvesco 160 mikrogramų/dozėje inhaliacinis tirpalas

(Ciklezonidas)


	Įteisinama galutinio produkto papildoma pakuotė - slėginė talpyklė 30 dozių N1, jos tinkamumo laikas 1 m. 

Su tuo susijęs keitimas - naujai įteisintos pakuotės galutinio produkto išleidimo specifikacijos ribos drėgmės kiekiui yra praplečiamos.
MRP UK/H/699/01-3/II/15, RMS patv. 2006-11-17
	ALTANA Pharma AG, Vokietija

	4.

616-619
	Lozap 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lozap 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lozap 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lozap 100 mg plėvele dengtos tabletės

(Losartanas)


	Įteisinama pirminė pakuotė: PVC/PVdC/Al lizdinės plokštelės, kaip alternatyvi registruotoms Al/Al lizdinėms plokštelėms.

MRP CZ/H/114/01-4/II/02, RMS patv. 2006-10-11
	Zentiva a.s., Slovakija

	5.

2010


	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(Neisseria meningitidis C grupės (padermė C11) polisacharidas (de-O-acetilo), konjuguotas su stabligės toksoidu)
	Keičiama PCS (atitinkamai PL), remiantis naujausiais klinikiniais duomenimis. 

4.2 sk. įrašyta papildoma informacija: intervalas tarp dviejų dozių kūdikiams yra ne mažiau 1 mėn. 

4.4 sk. išbraukta informacija apie vakcinos saugumą ir imunogeniškumą suaugusiesiems. 

4.5 sk. pateikta informacija apie NeisVac-C ir HepB vakcinų vartojimą kartu. 

4.8 sk. įrašytas nepageidaujamas poveikis, skiriant NeisVac-C kartu su kitomis vakcinomis. 

5.1 sk. farmakodinaminės savybės papildytos, remiantis klinikinėmis studijomis.

	Baxter AG, Austrija

	6.

2011


	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(Neisseria meningitidis C grupės (padermė C11) polisacharidas (de-O-acetilo), konjuguotas su stabligės toksoidu)   


	Harmonizuojant PCS, keičiami 4.2 ir 5.1 sk. (atitinkamai keičiamas PL). 

4.2 sk. papildytas informacija apie palaikomąją NeisVac-C dozę kūdikiams. 

5.1 sk. farmakodinaminės savybės papildytos, remiantis gauta informacija po registracijos.

	Baxter AG, Austrija

	7.

2013

	NeisVac-C injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(Neisseria meningitidis C grupės (padermė C11) polisacharidas (de-O-acetilo), konjuguotas su stabligės toksoidu)


	PCS 4.8 sk. keitimas įrašant nefrozinio sindromo pasikartojimą. 
	Baxter AG, Austrija

	8.

1703

	L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

(Levotiroksino natrio druska)


	PCS 3 sk. papildomas informacija apie galimybę padalinti tabletę. PL 3 sk. įrašomas patarimas kaip padalinti tabletę.  


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	9.

1704
	L-Thyroxin 100 Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

(Levotiroksino natrio druska)


	
	

	10.

731


	EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

(Epoetinas alfa)


	Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas iš 24 mėn. į 18 mėn., jį suvienodinant įvairiose šalyse bei siekiant išvengti neatitikimo specifikacijoms, kai preparatas yra arti tinkamumo laiko pabaigos.
	Johnson & Johnson UAB, Lietuva

	11.

2870
	Endobulin S/D 500 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Endobulin S/D 1 000 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Endobulin S/D 2 500 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Endobulin S/D 5 000 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Endobulin S/D 10 000 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(Žmogaus imunoglobulinas) 


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


	Baxter AG, Austrija



	12.

2332


	Actonel 5 mg plėvele dengtos tabletės

(Natrio risedronatas) 


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos natrio risedronato gamintojas Lonza Ltd. (Lonza), Šveicarija ir veikliosios medžiagos gamybos byla (2005 m.). Dėl naujo gamintojo įteisinimo atliekami susiję keitimai: naujoje gamybos vietoje didinamas serijos dydis, praplečiama I pakopos tarpinio produkto kiekio specifikacijos viršutinė riba, nežymiai keičiama gamybos II pakopa, nežymiai keičiami pradinių medžiagų (tirpiklių ir reagentų) tyrimo metodai ir specifikacijos. 


	Aventis Pharma AB, Švedija



	13.

2333
	Actonel 30 mg plėvele dengtos tabletės

(Natrio risedronatas


	
	

	14.

485
	Arimidex 1 mg plėvele dengtos tabletės

(Anastrozolas)


	Keičiama MTBE (metil-tret-butilo eterio), naudojamo anastrozolo gamyboje, specifikacija. Iš MTBE specifikacijos išbraukiamas peroksido tyrimo parametras.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė



	15.

199
	
	Keičiama anglies, naudojamos anastrozolo gamyboje, specifikacija. Iš anglies specifikacijos išbraukiami pH, vandenilio chlorido rūgštimi ekstrahuojamos geležies, acto rūgštimi ekstrahuojamų medžiagų, nuodžiūvio parametrai, keičiami išvaizdos ir metileno mėlio adsorbcijos parametrai.


	

	16.

1067
	Tevanate 70 mg tabletės

(Alendrono rūgštis)


	PCS 4.4 sk. papildomas įspėjimu vartojant vaistą vengti invazinių dantų gydymo procedūrų. 

PCS 4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu -žandikaulio nekroze. Atitinkami keitimai PL.

MRP UK/H/833/001/II/05, RMS patv. 2006-10-24

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	17.

1808-1810
	Esprital 15 mg plėvele dengtos tabletės

Esprital 30 mg plėvele dengtos tabletės

Esprital 45 mg plėvele dengtos tabletės

(Mirtazapinas)


	PL ir PŽ harmonizacija ir keitimai atsižvelgiant į atliktą suprantamumo testą.
MRP CZ/H/102/001-003/II/001, RMS patv. 2007-01-26

	Zentiva a.s., Čekija

	18.

275
	Feloran 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (Diklofenako natris)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija atsižvelgiant į EMEA rekomendacijas dėl NVNU.
4.2 sk. papildomas:

Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).
4.3 sk. papildytas kontraindikacija - sunkus širdies nepakankamumas.

4.4 sk. papildomas: 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).

Detaliau aprašytos atsargumo priemonės pacientams, turintiems širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamų reiškinių rizikos veiksnių.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu širdies ir kraujagyslių sistemai.


	Actavis Nordic A/S,  Danija


	19.

386
	Mesulid 100 mg tabletės 

(Nimesulidas)
	PCS ir atitinkamai PL papildomi nauja saugumo informacija atsižvelgiant į EMEA rekomendacijas dėl NVNU.
4.2 sk. papildomas:

„Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).“ 

4.4 sk. papildomas: „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).“ 

Detaliau aprašytos atsargumo priemonės pacientams, turintiems širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamų reiškinių rizikos veiksnių.

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu širdies ir kraujagyslių sistemai.


	Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Airija

	20.

1794
	Mucofalk  3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui
(Smiltyninių gysločių sėklų luobelės)


	PCS ir PL redakcija pagal jau patvirtintus šio vaistinio preparato pakeitimus kitose ES šalyse atsižvelgiant į EMEA augalinių preparatų darbo grupės pasiūlymus.

4.1 sk. redakcinio pobūdžio keitimai.

4.2 sk. išskiriamas dozavimas esant vidurių užkietejimui ir kaip papildoma priemonė viduriavimui ir dirgliosios žarnos sindromo gydymui.

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis pagal EMEA rekomendacijas:

· labai kietos išmatos (yra išmatų akmenų ar jos labai suspaustos);

· yra pilvo skausmas ar kitoks negalavimas, pykinimas ir vėmimas (medikamento draudžiama vartoti tol, kol bus nustatyta minėtų sutrikimų priežastis);

· bet kokie ūminiai žarnyno veiklos pokyčiai trunka ilgiau negu 2 savaites;

· po vidurių laisvinamųjų vaistų vartojimo pacientas nesituštino;

· nenustatytos priežasties kraujavimas iš tiesiosios žarnos;

· yra rijimo sutrikimas ar raugėjimas;

· gresia ar yra žarnų nepraeinamumas arba didelės gaubtinės žarnos sindromas.

4.4 sk. redakcinio pobūdžio keitimai, aprašytos atsargumo priemonės sergantiems skydliaukės ligomis, turintiems paveldimą fruktozės netoleravimą, senyvo amžiaus žmonėms.

4.5 sk. detaliau aprašoma sąveika su mineralais, vitaminais, žarnų peristaltiką slopinančiais vaistais, skydliaukės hormonais.

4.8 sk. papildytas duomenimis apie nepageidaujamo poveikio reakcijų dažnį.


	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija

	21.

22
	Onkotrone 10 mg/5 ml injekcinis tirpalas

Onkotrone 20 mg/10 ml injekcinis tirpalas

(Mitoksantronas)


	PCS (atitinkamai PL) keitimai, remiantis naujais literatūros duomenimis ir periodiškai atnaujinamais saugumo protokolais:

4.4 sk. detaliau aprašomi įspėjimai ir atsargumo priemonės (dėl galimo antrinės ūmios mielocitinės leukemijos išsivystymo);

4.6 sk. papildomas naujais duomenimis apie vaisto galimą toksinį poveikio genotipui ir embriogenezei; 

4.7 sk. papildytas įspėjimu dėl gebėjimo vairuoti vartojant Onkotrone;

4.8 sk. papildomas nepageidaujamu poveikiu: ūmi mieloidinė leukemija ir mielodisplazinis sindromas, susilpnėjusi spermatogenezė;

5.3 sk. papildomas ikiklinikinių tyrimų duomenimis apie lėtinį toksinį, kardiotoksinį ir mutageninį Onkotrone poveikį;

6.2 sk. papildomas nesuderinamumu su heparinu, astreonamu, piperacilinu/tazobaktamu, propofoliu, hidrokortizonu, paklitakseliu.

Taip pat atlikti redakcinio pobūdžio pakeitimai ir nepageidaujamos reakcijos suskirstymas pagal organų sistemų klases ir dažnį.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	22.

3084
	Uromitexan 400 mg/4 ml injekcinis tirpalas

(Mesna)


	PCS (atitinkamai PL) keitimai, remiantis naujais literatūros duomenimis ir periodiškai atnaujinamais saugumo protokolais: 

4.2 sk. nurodomos papildomos bendros dozavimo ir skyrimo rekomendacijos dėl preparato vartojimo su oksazafosfinais bei specialiosios dozavimo rekomendacijos vyresnio amžiaus pacientams ir didelės rizikos pacientams;

4.4 sk. papildomas padidėjusio jautrumo reakcijomis į vaistą ir įspėjimais dėl jų;

4.5 sk. papildomas informacija apie sąveiką su kitais kartu skiriamais vaistiniais preparatais (Uromitexan neturi įtakos sisteminiam oksazafosfininų veikimui, nesusilpnina jų priešnavikinio poveikio, taip pat nesusilpnina ir kitų citostatikų (doksorubicino, BCNU, metotreksato, vinkristino) bei digitalio preparatų poveikio);

4.6 sk. papildomas įspėjimu dėl atsargaus vaisto vartojimo neštumo ir žindymo metu, nors ir nenustatyta jo toksinio poveikio genotipui ir embriogenezei;

4.8 sk. įtrauktos nepageidaujamo poveikio reakcijos: Lyell‘io sindromas, Stevenso-Johnsono sindromas.

Taip pat atlikti redakcinio pobūdžio pakeitimai ir nepageidaujamo poveikio reakcijos suskirstytos pagal organų sistemų klases ir dažnį.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija

	23.

2897
	Majamil 25 mg dengtos tabletės

(Diklofenakas)


	PCS ir atitinkamai PL keitimas atsižvelgiant į EMEA rekomendacijas dėl NVNU:

4.3 sk. papildomas kontraindikacijomis: nėštumas, sunkus širdies nepakankamumas, kraujavimas iš virškinamojo trakto.

4.4 sk. papildomas bendrais įspėjimais dėl atsargaus vaisto vartojimo sergant inkstų ligomis, esant kraujavimui iš virškinamojo trakto, bei specialiais įspėjimais moterims norinčioms pastoti ir vyresnio amžiaus žmonėms.

4.5 sk. plačiau aprašoma dikolofenako sąveika su su antihipertenzinias vaistais bei SSRI.

4.6 sk. detaliau aprašomos atsargumo priemonės nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

4.8 sk. įtraukiamos nepageidaujamo poveikio reakcijos (juodos išmatos, vėmimas tamsiu krauju, opinis stomatitas, kolito ir Krono ligos pasunkėjimas, gastritas, toksinė epidermio nekrozė, daugiaformė eritema).


	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija

	24.

2896
	Majamil 50 mg dengtos tabletės

(Diklofenakas)


	
	

	25.

1796
	Arthryl 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

(Gliukozamino sulfatas)
	PCS 4.2 sk. (atitinkamai PL) keičiama gydymo gliukozamino sulfatu trukmė: anksčiau buvo nurodoma 4-12 savaičių, dabar – iki trejų metų. Keitimas grindžiamas dviem ilgalaikiais klinikiniais tyrimais, įrodančiais gliukozamino sulfato vartojimo saugumą ir efektyvumą, gydant lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartritą iki trejų metų. 

PCS 4.2 sk. papildomas informacija dėl vaisto skyrimo, nesant simptomų pagerėjimo, bei dėl vaisto skyrimo tam tikroms amžiaus grupėms, remiantis EMEA rekomendacijomis.


	Rottapharm S.p.A, Italija

	26.

164
	Loperamide-Grindeks 2 mg kietos kapsulės

(Loperamidas)
	PCS (atitinkamai PL) keitimai remiantis literatūros apžvalga.

PCS 4.2 sk. keičiamas dozavimas vaikams, nurodoma: 9–12 metų vaikams skiriama po 1 kapsulę (2 mg) ne dažniau kaip 4 kartus per parą, ne ilgiau kaip 5 paras (anksčiau buvo po 2 mg 3 kartus per parą). Jaunesniems kaip 4 metų vaikams vaistas neskiriamas. 4–8 metų vaikams dozė parenkama gydytojo nuožiūra. 

PCS 4.3 sk. papildomas: Loperamido negalima skirti kaip pirminio gydymo ligoniams, sergantiems invazinių mikroorganizmų (pvz., Salmonella, Shigella ir Campylobacter) sukeltu enterokolitu. Ūmios dizenterijos gydymui loperamido negalima skirti kaip pirmo pasirinkimo vaisto, jis gali būti naudojamas tik kaip papildoma priemonė. 

PCS 4.4 sk. papildomas įspėjimais dėl galimo laktozės netoleravimo.


	PJSC „Grindeks“, Latvija



	27.

2843
	Citramonas forte L tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, kofeinas)


	Įteisinama galutinio produkto išorinė pakuotė – kartono dėžutė.

	UAB „Liuks“, Lietuva 

	28.

2980
	NeuroMax forte 100 mg/200 mg/0,2 mg plėvele dengtos tabletės

(Tiamino hidrochloridas,

piridoksino hidrochloridas,

ciankobalaminas)
	Vietoj esamo veikliosios medžiagos ciankobalamino gamintojo DSM Nutritional Products LTD įteisinamas naujas gamintojas – Aventis Pharma SA, Prancūzija.

Siūlomas gamintojas pateikia CEP ciankobalaminui (R1-CEP 1998-140-Rev-00).

Atnaujinamos visų pagalbinių medžiagų specifikacijos pagal galiojančios Europos farmakopėjos reikalavimus.

Atnaujinama galutinio produkto išleidimo į rinką metu specifikacija: keičiamas specifikacijos formatas ir kokybės parametrų pavadinimai. 

Iš specifikacijos galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigoje išimami tablečių diametro, masės vienodumo, veikliųjų medžiagų tapatybės nustatymo parametrai. 

Vietoje esamos pakuotės – PVC, PVdC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės – įteisinama didelio tankio polietileno tablečių talpyklė su mažo tankio polietileno uždoriu. Galutinio produkto tinkamumo laikas keičiamas iš 2 metų į 18 mėn.

Įteisinami nauji tablečių talpyklės gamintojai: Scanbech a/s, Danija; Gerresheimer Pharma Systems, Danija; Graham Pacaging Company Oy.

Pateikiami atnaujinti tiamino hidrochlorido, piridoksino hidrochlorido ir stearo rūgšties CEP (R1-CEP 1998-131-Rev-01, R1-CEP 1998-099-Rev-01 ir R1-CEP 2000-222-Rev-00).


	Vitabalans Oy, Suomija

	29.

24
	Preparation H žvakutės

(Ryklių kepenų aliejus/mieliagrybių ląstelių ekstraktas)

 
	Keičiamos pagalbinės medžiagos PEG 600 dilaurilo esterio specifikacijoje reglamentuojamos užšalimo temperatūros ribos iš 20 – 24 ºC į 20 – 27 ºC. 


	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija 

	30.

100
	Tears Naturale 1 mg/3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Dekstranas 70/

hipromeliozė)

	Keičiamas veikliosios medžiagos dekstrano 70 gamintojas iš Amresco į Pharmacosmos A./S, Danija. Siūlomas gamintojas pateikia CEP veikliajai medžiagai (R1-CEP 1999-065-Rev 01).

Įteisinamas veikliosios medžiagos tinkamumo laikas – 1 metai.
	S.A. Alcon Couvreur N.V., Belgija

	31.

3119
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 74 MBq/ml injekcinis tirpalas

(Natrio jodidas [131I])

	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos natrio jodido [131I] gamintojas I.R.E. (Institut National des Radioelements), Belgija ir įteisinama jo gamybos byla (2005 m.).


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė



	32.

3121
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare kietos kapsulės 

(Natrio jodidas [131I])


	
	

	33.

3122
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 925 MBq/ml injekcinis tirpalas

(Natrio jodidas [131I])


	
	

	34.

3123
	THERACAP131  kietos kapsulės
(Natrio jodidas [131I])


	
	

	35.

107
	PARAMAX Rapid 500 mg tabletės

(Paracetamolis)


	Įteisinamas alternatyvus galutinio produkto serijos dydis: 600 000 tablečių ir šios serijos dydžio gamybos metodas (kartu su esamu 169 090 tablečių serijos dydžiu ir gamybos metodu). 
	Vitabalans Oy, Suomija



	36.

3086
	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

(Zofenoprilio kalcio druska)


	Įteisinamas naujas galutinio produkto gamintojas (atsakingas už serijų išleidimą): A. Menarini Manufacturing Logistic and Services S.r.l., Campo di Pile, L”Aquila, Italija vietoje BERLIN-CHEMIE AG, Vokietija. Keitimas įtraukiamas į RPP (antrąjį priedą ir pakuotės lapelį).

Atnaujinama veikliosios medžiagos zofenoprilio kalcio druskos gamybos byla (gamintojas Laboratori Guidotti, Italija), kuri pateikiama CTD formatu. Atliekami veikliosios medžiagos sintezės proceso I stadijos keitimai (įteisinamas pradinės medžiagos SQ 25,680, organinio tirpiklio 

n-heptano naudojimas). Veikliosios medžiagos specifikacijos parametrų (tapatybės, dalelių dydžio, polimorfinės B formos) kontrolei įtraukiami papildomi analizės metodai (HPLC, IR-ATR tapatybei nustatyti, lazerinis dalelių dydžiui nustatyti, ATR, DXR polimorfinei B formai nustatyti) bei atnaujinamos k.t. analizės  procedūros (vandens kiekio nustatymo, dujų chromatografijos (MMPA ir izopropanolio likučio nustatymui), HPLC (C18 ir SAX kolonėlių), optinio aktyvumo, sunkiųjų metalų likučio nustatymo). Atsiradus papildomiems stabilumo tyrimų duomenims pakartotinas veikliosios medžiagos tikrinimo laikotarpis prailginamas nuo  3 iki 5 metų.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	37.

3087
	Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės

(Zofenoprilio kalcio druska)


	
	

	38.

3305
	Deksametazonas SANITAS 1 mg/ml akių lašai, tirpalas

(Deksametazonas)


	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija 3-C05-SP4L-01-P ir analizės procedūrų aprašas 3-C05-KML-01-P, kurie bus naudojami vietoje specifikacijos KS-0114/SpA/03-137 ir farmakopėjinio straipsnio FS 215:2001.

Atnaujintoje specifikacijoje įtraukiami mechaninio užterštumo (matomų dalelių), panašių medžiagų kiekio, tapatybės nustatymo (deksametazono, bezalkonio chlorido, boro, chloridų) parametrai. Įteisinama leistini deksametazono (± 5 %) ir benzalkonio kiekio (± 10 %) parametrų nuokrypiai bei analitinės procedūros, naudojamos deksametazono kiekio, grynumo (HPLC metodas) ir benzalkonio chlorido kiekio (HPLC metodas) nustatymui.


	AB „Sanitas“, Lietuva



	39.

3303
	
	Vietoje AB „Endokrininiai preparatai“, Lietuva įteisinamas vaistinio preparato gamintojas AB „Farmak“, Ukraina (gamyba ir pakavimas į vidinę ir išorinę pakuotes). 

AB „Sanitas“, Lietuva bus atsakingas už gamybos serijų išleidimą. 


	

	40.

3304
	
	Įteisinama nauja galutinio produkto vidinė talpyklė: 5 arba 10 ml polietileninė talpyklė su lašintuvu, užsukta polipropileniniu dangteliu. Išorinė pakuotė bus kartoninė dėžutė, kurioje yra 5 arba 10 ml polietileninė talpyklė su lašintuvu, užsukta polipropileniniu dangteliu ir pakuotės lapelis.


	

	41.

138
	Glucose Fresenius 5 % infuzinis tirpalas

(Bevandenė gliukozė)


	Įteisinamos papildomos galutinio produkto vidinės talpyklės: polietileno butelis su EuroCap dangteliu, kuriame yra 100 ml tirpalo (talpyklės specifikacija SWJ-PEK-100, edition C) ir polietileno butelis su EuroCap dangteliu, kuriame 1000 ml tirpalo (talpyklės specifikacija SWJ-PEK-1000, edition A).


	Fresenius Kabi Polska Sp.zo.o, Lenkija



	42.

136
	Sodium chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

(Natrio chloridas)


	
	

	43.

140
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

(Natrio chloridas, natrio acetatas, kalio chloridas, kalcio chloridas, magnio chloridas)


	Įteisinama papildoma galutinio produkto vidinė talpyklė: polietileno butelis su EuroCap dangteliu, kuriame 1000 ml tirpalo (talpyklės specifikacija SWJ-PEK-1000, edition A).
	

	44.

375
	Exoderil 1% kremas

(Naftifino hidrochloridas)
	Įteisinama atnaujinta galutinio produkto specifikacija, kurioje nežymiai koreguojamas išvaizdos aprašymas, įtraukiamas tapatybės nustatymo parametras naudojant HPLC metodą, koreguojamas mikrobiologinio užterštumo parametras ir tyrimo periodiškumas (bus atliekamas kiekvienai gamybos serijai produkto išleidimo metu, vietoje: mažiausiai vieną kartą per metus). Produkto išleidimo specifikacijoje įtraukiamas degradacijos produktų likučio parametras, kuris bus kontroliuojamas kas penktai gamybos serijai. Koreguojami naftifino hidrochlorido ir benzilo alkoholio kiekių parametrai, kurie reglamentuojami tinkamumo laiko pabaigoje (vietoje 90-110 %, bus 95-105 %). Benzilo alkoholio kiekis bus nustatomas kapiliarinės chromatografijos metodu. Įteisinami nežymūs naudojamų tyrimo metodų (TLC metodas tapatybės nustatymui, HPLC metodas degradacijos produktų ir tapatybės nustatymui) keitimai.


	Sandoz GmbH, Austrija

	45.

3112
	Magne B6 dengtos tabletės

(Magnio laktatas dihidratas, piridoksino hidrochloridas)


	Remiantis papildomais stabilumo tyrimų duomenimis, įteisinamos naujos galutinio produkto laikymo sąlygos: „Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje“ (vietoje: „Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės“). 
	Sanofi-Synthelabo France, Prancūzija

	46.

408
	Ventolin Inhaler 100 mikrogramų/dozėje 

(Salbutamolio sulfatas)


	Įtraukiamas papildomas veikliosios medžiagos salbutamolio bazės ir salbutamolio sulfato gamintojas Cambrex Profarmaco Milano S.r.l, Italija ir įteisinama jo gamybos byla (2004 m.).
	Glaxo Wellcome Export Ltd, Jungtinė Karalystė



	47.

353
	Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(Lidokaino hidrochloridas)


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




IŠBRAUKTI IŠ LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIŲ PREPARATŲ REGISTRO VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil. Nr.
	Reg. liudijimo Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas

	Bendrinis pavadinimas
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Rp/-
	Registracija galioja iki

	1. 
	92/6/2
	Betoptic 5 mg/ml akių lašai, tirpalas

	Betaksololis
	Alcon-Couvreur n.v., Belgija
	Rp.
	2007.03.05

	2. 
	97/4560/4
	Cardiket retard 60 mg lėtai veikliąją medžiagą atpalaiduojančios tabletės

	Izosorbido dinitratas
	Schwarz Pharma AG, Vokietija
	Rp.
	2007.04.09

	3. 
	97/4988/9
	Cirrus ilgiau veikiančios kapsulės
	Cetirizinas 5 mg Pseudoefedrinas 120 mg

	UCB Pharma Oy Finland, Suomija
	Rp.
	2007.10.01

	4. 
	LT/1/99/0253/

001
	Emetron 4 mg plėvele dengtos tabletės

	Ondansetronas
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp.
	2009.02.03

	5. 
	LT/1/99/0253/

002
	Emetron 4 mg/2 ml injekcinis tirpalas

	Ondansetronas
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	Rp.
	2009.02.03

	6. 
	02/7639/1
	Relpax 80 mg plėvele dengtos tabletės

	Eletriptanas
	Pfizer Limited, D.Britanija
	Rp.
	2007.02.06


IŠBRAUKTI IŠ MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTŲ SĄRAŠO MEDICININĖS PASKIRTIES PRODUKTUS:
	Eil.

Nr.
	Reg.

liudijimo Nr.
	Produkto pavadinimas
	Sudėtis
	Rinkodaros teisės turėtojas
	Registracija galioja iki

	1. 
	96/142/3
	Antioxidant 4000 minkštos kapsulės
	Beta karotinas 20000 TV; Askorbo rūgštis 400 mg; Tokoferolis 250 TV; Morkų, brokolių ir špinatų milteliai 

6 mg; Selenas 50 µg/dviejose kapsulėse

	Natural Wealth Nutrition Corp., JAV
	2006.02.15

	2. 
	96/158/3
	Lysi žuvų taukai (apelsinų skonio) skystis

	Retinolis 1000 TV; Vitaminas D 100 TV; Polinesočiosios riebalų rūgštys 20 % 
	Lysi HF, Islandija
	2006.02.15

	3. 
	96/160/3
	Lysi žuvų taukai (citrinų skonio) skystis
	Retinolis 1000 TV; Vitaminas D 100 TV; Tokoferolis 1 mg; Polinesočiosios riebalų rūgštys 20% 

	Lysi HF, Islandija
	2006.02.15

	4. 
	96/159/3
	Lysi žuvų taukai (mėtų skonio) skystis
	Retinolis 950-1 050 TV; Vitaminas D 95-105 TV ; Polinesočiosios riebalų rūgštys 20% 

	Lysi HF, Islandija
	2006.02.15

	5. 
	96/156/3
	Lysi žuvų taukai skystis
	Retinolis 1000 TV; Vitaminas D 100 TV; Polinesočiosios riebalų rūgštys 20% 

	Lysi HF, Islandija
	2006.02.15

	6. 
	96/157/3
	Lysi žuvų taukai želatininės kapsulės
	Retinolis 360 TV; Vitaminas D 60 TV; Polinesočiosios riebalų rūgštys 20 % 

	Lysi HF, Islandija
	2006.02.15

	7. 
	96/138/3
	Manchurian Ginseng 250 mg minkštos kapsulės
	Mandžiūrinio ženšenio (Eleutherococcus senticosus) šaknis

	Natural Wealth Nutrition Corp., JAV
	2006.02.15

	8. 
	96/140/3
	Natural KLB 6 minkštos kapsulės
	Piridoksinas 7 mg; Lecitinas 

200 mg; Obuolių actas 80 mg; Dumbliai 50 mg/2 kapsulėse

	Natural Wealth Nutrition Corp., JAV
	2006.02.15


