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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putos

Slėginė talpyklė 

(14 dozių) N1, aplikatorius N14, higieniniai maišeliai (N14);

Slėginė talpyklė 

(14 dozių) N2, aplikatorius N28, higieniniai maišeliai N28

	Budezonidas


	Paūmėjusio opinio kolito, išplitusio tiesiojoje ir riestinėje žarnose, gydymas
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija

	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	2. 
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28


	Rozuvastatinas
	Pirminė hipercholesterolemija (IIa tipo, įskaitant heterozigotinę šeiminę) arba mišri dislipidemija (IIb tipo) (dietos poveikiui papildyti, kai jos ir kitų nefarmakologinių priemonių, pvz., fizinio krūvio ir svorio mažinimo nepakanka).

Homozigotinė šeiminė hipercholesterolemija (dietos ir kitų lipidų koncentraciją mažinančių gydymo būdų, pvz., MTL aferezės poveikiui papildyti, arba kai šie gydymo būdai netinka).

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

8.3 (i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	3. 
	HJERTEMAGNYL 75 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N30, N100


	Acetilsalicilo rūgštis


	Trombozės profilaktika, sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto ar praeinančio smegenų išemijos priepuolio.


	Nycomed SEFA AS, Estija 


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	4. 
	HJERTEMAGNYL 150 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N30, N90


	
	
	
	

	5. 
	Sinupret forte dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50 (25×2), N100 (25×4)

Lizdinė plokštelė

N500 (50×10) - ligoninės pakuotė


	Verbenų žolės milteliai, gencijonų šaknų milteliai, rūgštynių žolės milteliai, šeivamedžių žiedų milteliai, raktažolių žiedų milteliai
	Tirštoms gleivėms skystinti ir specifinėms gydymo priemonėms papildyti sergant ūminiu arba lėtiniu paūmėjusiu sinusitu.
	Bionorica AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	6. 
	PARACETAMOL-GRINDEKS 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20


	Paracetamolis


	Karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	7. 
	Ramizid 

2,5 mg/12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60, N100
	Ramiprilis/

Hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija ramipriliu ar hidrochlorotiazidu yra nepakankamai veiksminga.


	UAB „ENTA-

FARMA“, Lietuva
	Rp

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	8. 
	Ramizid 

5 mg/25 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N30, N60, N100
	
	
	
	

	9. 
	ZOMACTON 

10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte

Buteliukas miltelių ir tirpiklis užpildytame švirkšte N1, N3, N5

Buteliukas miltelių; buteliuko adapteris; tirpiklis užpildytame švirkšte N1, N3, N5


	Somatropinas
	· Ilgalaikis vaikų augimo sutrikimo, dėl nepakankamos augimo hormono sekrecijos, gydymas.

· Ilgalaikis sergančiųjų Turner sindromu, patvirtintu chromosomų analizės metodu, augimo sutrikimo gydymas.


	Ferring GmbH, Vokietija
	Rp

8.3 (i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	10. 
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius NKC 250 TV milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Buteliukas miltelių (20 ml) N1

Buteliukas tirpiklio (5 ml) N1

Vienkartinis švirkštas (5 ml) N1

Dvigalė kaniulė N1 

Filtro adata N1

Peteliškės pavidalo kaniulė N1

	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius


	Kraujavimo stabdymas ir profilaktika pacientams, sergantiems hemofilija A (įgimtas VIII koaguliacijos faktoriaus trūkumas).

Farmakologiškai veiksmingo Willebrand faktoriaus kiekio preparato sudėtyje nėra, todėl jis netinka Willebrand ligai gydyti.


	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“,

Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(i) 

	11. 
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius NKC 500 TV milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Buteliukas miltelių (20 ml) N1

Buteliukas tirpiklio (10 ml) N1
Vienkartinis švirkštas (10 ml) N1

Dvigalė kaniulė N1 

Filtro adata N1

Peteliškės pavidalo kaniulė N1
	
	
	
	

	12. 
	Žmogaus VIII koaguliacijos faktorius NKC 1000 TV milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Buteliukas miltelių (20 ml) N1

Buteliukas tirpiklio (10 ml) N1

Vienkartinis švirkštas (10 ml) N1

Dvigalė kaniulė N1 

Filtro adata N1

Peteliškės pavidalo kaniulė N1
	
	
	
	

	13. 
	Žmogaus normalusis imunoglobulinas NKC 50 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas (50 ml) N1

Buteliukas (100 ml) N1

Buteliukas (200 ml) N1
	Žmogaus normalusis imunoglobulinas, intraveninis
	Pakeičiamoji terapija

Pirminio imunodeficito sindromų gydymas, kai yra: 

· įgimta agamaglobulinemija ir hipogamaglobulinemija, 

· įprastinis kintamas imunodeficitas,

· sunkios kombinuotos imunodeficitinės būklės.

Antrinės hipogamaglobulinemijos bei besikartojančių infekcijų, sergant daugine mieloma ar lėtine limfocitine leukemija, gydymas. 

Įgimta AIDS liga sergančių vaikų, kuriems kartojasi infekcijos, gydymas.

Imunomoduliacija 

Trombocitų kiekio korekcija idiopatine trombocitopenine purpura sergantiems suaugusiems žmonėms ir vaikams, kuriems yra didelė kraujavimo rizika arba prieš chirurginę operaciją.

Kavasakio (Kawasaki) ligos gydymas.

Alogeninė kaulų čiulpų transplantacija
	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“,

Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(i) 


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Agen 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N90

	Amlodipinas
	-
Arterinės hipertenzijos gydymas. 

-
Stabiliosios krūtinės anginos arba krūtinės anginos su nustatytu spazmu gydymas ir priepuolių profilaktika.


	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika


	Rp

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	2. 
	Agen 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N90
	
	
	
	

	3. 
	Atropino sulfatas SANITAS 1 mg/ml injekcinis tirpalas 

Ampulė N10


	Atropino sulfatas
	Premedikacija prieš bendrąją anesteziją.

Lygiųjų skrandžio ar žarnų raumenų spazmo šalinimas.

Simptominis kepenų ar inkstų dieglių slopinimas.

Simptominės sinusinės bradikardijos ar asistolijos gydymas.

Apsinuodijimo anticholinesteraziniais preparatais (tarp jų organiniais fosforo junginiais bei nervus paralyžiuojančiomis dujomis), M cholinomimetiniais preparatais arba kai kurių rūšių, pvz., Amanita muscaria, grybais, gydymas kartu su kitomis priemonėmis.

Nepageidaujamo neostigmino muskarininio poveikio slopinimas, naikinant nedepoliarizuojamojo veikimo miorelaksantų poveikį.
	AB „SANITAS“, Lietuva


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	4. 
	Bromhexin Berlin-Chemie 8 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N25, N50
	Bromheksino hidrochloridas


	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	BROMHEXINE-GRINDEKS 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Bromheksino  hidrochloridas


	Kvėpavimo takų sekreto skystinimas ligoniams, sergantiems ūmine arba lėtine bronchų ar plaučių liga, kurios metu sutrinka sekreto išskyrimas ir šalinimas.
	AS GRINDEKS, Latvija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	BROMHEXINE-GRINDEKS 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	
	
	
	

	7. 
	Cal-C-Vita šnypščiosios tabletės

Tūbelė N10


	Kalcio karbonatas, askorbo rūgštis, piridoksino hidrochloridas, cholekalciferolis


	Būklių (pvz.: gyjant kaulų lūžiams), kuomet reikalingas padidėjęs kalcio kiekis ir greitesnis jo įsisavinimas, pagalbinis gydymas.

	Bayer Oy, Suomija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Cinnarizin Actavis 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50 


	Cinarizinas


	Vestibulinių sutrikimų, pvz., galvos svaigimo (vertigo), pykinimo ar vėmimo, slopinimas.

Kinetozės simptomų profilaktika ir slopinimas.

	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	Clarinase 10 mg/240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N7


	Loratadinas, pseudoefedrino sulfatas  


	Simptominis sezoninės alerginės slogos, lydimos nosies gleivinės užburkimo, gydymas.
	Schering-Plough Europe, Belgija


	Rp

NP

8.3(i)



	10. 
	Cefotaxime Sandoz 

1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Buteliukas (1 g) N1


	Cefotaksimas
	Cefotaksimui jautrių mikroorganizmų sukeltų sunkių infekcinių ligų gydymas: 

· kvėpavimo sistemos, pvz., plaučių uždegimo, ūminio bronchito ar lėtinio paūmėjusio bronchito;

· šlapimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio pielonefrito; 

· ausų, nosies ir gerklės, pvz., otito, sinusito, tonzilito, faringito; 

· sepsio;

· endokardito;

· meningito;

· kaulų ir sąnarių, pvz., osteomielito; 

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito, infekuotos žaizdos;

· pilvo ertmės organų, pvz., peritonito; 

· moters lyties organų, pvz., mažojo dubens uždegiminės ligos;

· gonorėjos;

· Laimo ligos antrosios stadijos.

Infekcijos profilaktika prieš virškinimo trakto, šlapimo ir lyties organų bei ginekologines operacijas.

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

	Sandoz d.d.,

Slovėnija
	Rp

10.1(a)(ii)

	11. 
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N7, N28


	Rozuvastatinas
	Pirminė hipercholesterolemija (IIa tipo, įskaitant heterozigotinę šeiminę) arba mišri dislipidemija (IIb tipo) (dietos poveikiui papildyti, kai jos ir kitų nefarmakologinių priemonių, pvz., fizinio krūvio ir svorio mažinimo nepakanka).

Homozigotinė šeiminė hipercholesterolemija (dietos ir kitų lipidų koncentraciją mažinančių gydymo būdų, pvz., MTL aferezės poveikiui papildyti, arba kai šie gydymo būdai netinka).

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

8.3 (i)

	12. 
	Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28


	
	
	
	

	13. 
	Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28
	
	
	
	

	14. 
	Doloblok 50 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) 

N 10, (2 ml) N 10


	Petidino hidrochloridas

	Sunkaus sužeidimo, operacijos, inkstų kolikos ar navikinės ligos sukelto stipraus skausmo malšinimas. 

Ūmaus dusulio mažinimas sergant širdies nepakankamumo sukelta plaučių edema. 

Paciento premedikacija prieš anesteziją.

	Hoechst – Biotika spol. s r. o, Slovakija
	Spec.Rp

NP

10.1(a)(ii)



	15. 
	Dormiplant 

160 mg/80 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100


	Sausasis valerijonų šaknų ekstraktas, sausasis melisų lapų ekstraktas
	Nerimo mažinimas ir užmigimo, sutrikusio dėl nervinės įtampos, lengvinimas
	Dr. Willmar Schwabe Gmbh & Co. KG, Vokietija


	Ne Rp

NP
10.1(a)(ii)



	16. 
	FLURODEKS apelsinų skonio 1,1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30,

Tablečių talpyklė N250
	Natrio fluoridas
	Dantų ėduonies profilaktika 2–15 metų vaikams (jei fluoro koncentracija geriamajame vandenyje ne didesnė kaip 0,7 mg/l).
	AS GRINDEKS, Latvija


	Ne Rp

NP
10.1(a)(ii)



	17. 
	FLUCINAR 0,025% gelis

Tūbelė (15 g) N1


	Fluocinolono acetonidas
	Trumpalaikis lokalus ūminio, sunkaus, neinfekcinio sauso odos uždegimo, kuris yra jautrus gliukokortikoidų poveikiui, gydymas. Gelio vartojama pirmosios sutrikimo fazės metu (prieš gydymą tepalu). FLUCINAR gydomas dermatitas, ypač alerginis kontaktinis dermatitas, toksinė egzema bei psoriazės sukeltas odos pažeidimas.
	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija
	Rp

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	18. 
	FLUCINAR 0,025% tepalas

Tūbelė (15 g) N1


	Fluocinolono acetonidas
	Trumpalaikis ūminio, sunkaus, neinfekcinio sauso odos uždegimo, kuris yra jautrus gliukokortikoidų poveikiui, gydymas. FLUCINAR gydomas dermatitas, ypač alerginis kontaktinis dermatitas, toksinė egzema bei psoriazės sukeltas odos pažeidimas. 
	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija
	Rp

10.1(a)(iii) str. I paragr.

	19. 
	Fucidin 20 mg/g kremas

Tūbelė (15 g) N1


	Fuzido rūgštis


	Fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų odos infekcinių ligų gydymas.

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

	LEO Pharmaceutical Products,

Danija
	Rp

8.3 (i)

	20. 
	Fucidin 20 mg/g tepalas

Tūbelė (15 g) N1
	Natrio fuzidatas
	Natrio fuzidatui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų odos infekcinių ligų, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	LEO Pharmaceutical Products,

Danija
	Rp

8.3 (i)

	21. 
	Gentamicin Krka 40 mg/1 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N10


	Gentamicino sulfatas
	Gentamicinui jautrių sukėlėjų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų pvz., pneumonijos;

· virškinimo trakto pvz., peritonito, cholangito (kartu su kitais antibiotikais); 

· inkstų ir šlapimo takų pvz., pielonefrito;

· odos ir poodinio audinio pvz., infekuotų žaizdų, įskaitant pooperacines, infekuoto nudegimo;

· tuliaremijos; 

· kitų sunkių sisteminių užkrečiamųjų ligų, įskaitant sepsį ir endokarditą (kartu su kitais antibiotikais);

· sunkių naujagimių užkrečiamųjų ligų, įskaitant sepsį ir stafilokokų sukeltą pneumoniją (kartu su kitais antibiotikais).

Infekcijos profilaktika po pilvaplėvės ertmės (ypač šlapimo takų ar žarnų) operacijų (kartu su kitais antibiotikais).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

10.1(a)(ii)

	22. 
	Gentamicin Krka 80 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N10


	
	
	
	

	23. 
	HJERTEMAGNYL 150 mg tabletės

Buteliukas N30, N90


	Acetilsalicilo rūgštis


	Trombozės profilaktika, sergant išemine širdies liga, po miokardo infarkto, išeminio smegenų insulto ar praeinančio smegenų išemijos priepuolio.
	Nycomed SEFA AS, Estija 


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	24. 
	Letizen 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10 
	Cetirizino dihidrochloridas


	Simptominis alerginio rinito (įskaitant nuo metų laiko nepriklausomą alerginį rinitą) ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.
	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	25. 
	LIBEXIN 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Prenoksdiazino hidrochloridas
	Lėtinio bei ūminio sauso kosulio, kurį sukėlė bet koks trachėjos, bronchų, plaučių, pleuros ar širdies sutrikimas, slopinimas.

Preparatas ypač tinka slopinti kosulį, kurį sukėlė ligos, susijusios su kvėpavimo ar su dujų apykaitos plaučiuose sutrikimu, kadangi prenoksdiazino hidrochloridas neslopina kvėpavimo centro.

Ligonio parengimas prieš bronchoskopiją ar bronchografiją.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	26. 
	Lipofundin MCT/LCT 10 % infuzinė emulsija

Buteliukas (100 ml) N1, N10

Buteliukas (250 ml) N1, N10

Buteliukas (500 ml) N1, N10


	Sojų aliejus, vidutinės grandinės trigliceridai


	Aprūpinti kalorijomis, taip pat lengvai metabolizuojamais riebalais (vidutinės grandinės trigliceridais).

Aprūpinti nepakeičiamosiomis riebalų rūgštimis, kai maitinama tik parenteraliai.
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP
10.1(a)(ii)



	27. 
	Lipofundin MCT/LCT 20 % infuzinė emulsija

Buteliukas (100 ml) N1, N10

Buteliukas (250 ml) N1, N10

Buteliukas (500 ml) N1, N10
	
	
	
	

	28. 
	LUCRIN DEPOT 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Buteliukas miltelių N1, ampulė tirpiklio N1, injekcinis švirkštas N1, injekcinė adata N2, alkoholiu suvilgytas šluostukas N1
	Leuprorelino acetatas
	Metastazavusio prostatos vėžio gydymas ar lokaliai progresavusio vėžio gydymas kaip alternatyva chirurginei kastracijai. 

Endometriozės gydymas.


	Abbott Laboratories Baltics SIA., Latvija


	Rp

NP

8.3(i)

	29. 
	Maxipime 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (1g) N1


	Cefepimas
	Suaugusiems

Cefepimui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos, hospitalinės pneumonijos, lėtinio paūmėjusio bronchito);

· komplikuotos ir nekomplikuotos inkstų ir šlapimo takų (cistito, pielonefrito);

· odos ir poodinio audinio (celiulito, infekuotos žaizdos);
· pilvaplėvės ertmės, (peritonito, kartu su metronidazolu), tulžies takų (cholecistito);

· mažojo dubens organų (endometrito);

· sepsio;

· febrilinės neutropenijos (empirinei monoterapijai).

Infekcijos profilaktika atliekant pilvo ertmės operacijas, kartu su metronidazolu.

Vaikams

Cefepimui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· apatinių kvėpavimo takų (bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· komplikuotos ir nekomplikuotos inkstų ir šlapimo takų (cistito, pielonefrito);

· odos ir poodinio audinio (celiulito, infekuotos žaizdos);

· sepsio;

· febrilinės neutropenijos (empirinei monoterapijai).

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

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Rp

8.3 (i)

	30. 
	Memoplant 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Sausasis ginkmedžių lapų ekstraktas, kiekybiškai išreikštas


	Pirminio degeneracinio (senatvinio) arba smegenų kraujotakos arba mišraus sutrikimo sukeltų simptomų (atminties pablogėjimo, sutrikus dėmesio koncentracijai, blogos nuotaikos, galvos svaigimo, spengimo ausyse ir galvos skausmo) lengvinimas, papildant pagrindinį organinių galvos smegenų pakitimų sukelto protinės veiklos susilpnėjimo, kuriam būdingi minėti simptomai, gydymą.

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

Vaisto vartojama, gydant fizinėmis priemonėmis, pvz., vaikščiojimu.
	Dr. Willmar Schwabe Gmbh & Co. KG, Vokietija


	Ne Rp

NP
10.1(a)(ii)



	31. 
	MUCINUM dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20 


	Senų lapų sausasis ekstraktas, šaltekšnių žievės sausasis ekstraktas, čilmedžių lapų milteliai, ožiažolių vaisių milteliai

	Trumpalaikis retkarčiais pasireiškiančio vidurių užkietėjimo gydymas.


	Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	32. 
	Mucofluid 200 mg tirpinamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30

	Acetilcisteinas
	Gleivėms skystinti ir atsikosėjimui lengvinti, sergant peršalimo sukeltomis kvėpavimo takų ligomis.
	Spirig Baltikum Lithuanian SwissLtd., Lietuva


	Ne Rp

NP
10.1(a)(iii)

II paragr.



	33. 
	NANOCOLL 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Buteliukas N5

Etiketė N5

	Žmogaus albumino koloido dalelės
	Pažymėjus natrio pertechnetato (99mTc) tirpalu šį vaistinį preparatą galima vartoti:

-
injekcijomis į veną:

· kaulų čiulpų scintigrafija. Šis vaistinis preparatas netinka kaulų čiulpų hemopoetiniam aktyvumui vertinti;

·   uždegiminių židinių scintigrafija (išskyrus pilvo sritį).

-         injekcijomis į poodį:

· limfagyslių scintigrafija (limfinės sistemos vientisumo įvertinimas bei veninės nuo limfinės obstrukcijos atskyrimas). 

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai. 

	GE Healthcare S.r.l., Italija
	Rp

10.1(a)(ii)



	34. 
	Nasonex 50 mikrogramų/

dozėje nosies purškalas, suspensija

Buteliukas 

(140 dozių) N1


	Mometazono furoatas
	Suaugusių žmonių ir 3 metų bei vyresnių vaikų sezoninio arba nuo sezono nepriklausomo alerginio rinito gydymas.

Pacientus, sirgusius vidutinio sunkumo arba sunkiu sezoniniu alerginiu rinitu, galima pradėti gydyti Nasonex profilaktiškai likus ne daugiau kaip 4 savaitėms prieš žiedadulkių sezoną. 

Suaugusių žmonių ir 12 metų bei vyresnių vaikų ūmaus sinusito gydymo antibiotikais papildymas.

	Schering-Plough Europe, Belgija


	Rp

NP

8.3(i)

	35. 
	Nitromint 400 mikrogramų/
išpurškime poliežuvinis purškalas

Buteliukas N1
	Glicerolio trinitratas
	Krūtinės anginos priepuolių gydymas ir profilaktika.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD, Vengrija
	Rp

10.1(a)(ii)



	36. 
	Nitromint 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Buteliukas N60


	Glicerolio trinitratas
	· Krūtinės anginos gydymas ir priepuolių profilaktika.

· Pagalbinis stazinio širdies nepakankamumo gydymas (kartu su rusmenės preparatais, diuretikais, AKF inhibitoriais ar arterijų plečiamaisiais preparatais).


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD, Vengrija
	Rp

10.1(a)(ii)

	37. 
	Odeston 200 mg tabletės

Tablečių talpyklė N50
	Himekromonas
	Tulžies pūslės ir tulžies latakų funkcinių sutrikimų, susijusių su tulžies stoka ir pasireiškiančių sunkumo jausmu ir skausmu viršutinėje dešinėje pilvo dalyje (pvz., dispepsijos metu, po tulžies pūslės pašalinimo) lengvinimas.


	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	38. 
	OFTAN DEXA-CHLORA 
1 mg/2 mg/ml 
akių lašai, tirpalas

Talpyklė su lašintuvu 
(10 ml) N1

	Deksametazonas/

Chloramfenikolis


	Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Santen Oy, Suomija
	Rp

10.1(a)(ii)

	39. 
	Sebidin 5/50 mg slėgtosios pastilės

Lizdinė plokštelė N20 
	Chlorheksidino dihidrochloridas, askorbo rūgštis


	Lokalus periodontito, gingivito, stomatito, ryklės ir gerklų gleivinės uždegimo simptominis gydymas.
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii) 

	40. 
	Sulfasalazin Krka 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Sulfasalazinas
	Krono ligos paūmėjimo gydymas.

Opinio kolito paūmėjimo gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

Reumatoidinio artrito ir jaunatvinio reumatoidinio poliartrito gydymas, kai nepakankamai veiksmingi nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo.

	Krka, dd., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	41. 
	Tropex 5% ausų lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

	Fenazonas
	Vidurinės ausies uždegimo simptomų lengvinimas.
	ROWA PHARMACEUTICALS LTD., Airija
	NeRp

8.3 (i)

	42. 
	Vermox 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N6
	Mebendazolas
	Vienos ar kelių rūšių kirmėlių ‑ spalinių (Enterobius vermicularis), plaukagalvių (Trichuris trichiura), askaridžių (Ascaris lumbricoides), dvylikapirštės žarnos kreivagalvių (Ancylostoma duodenale), amerikinių nekatorių (Necator americanus) ‑ sukeltų virškinimo trakto infestacijų gydymas.

	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva
	Rp

8.3 (i)

	43. 
	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Alfuzozino hidrochloridas
	Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas, įskaitant ir papildomą gydymą greta kateterizavimo, esant ūminiam šlapimo susilaikymui bei tolimesnį gydymą po kateterio pašalinimo.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,

Lietuva
	Rp

8.3 (i)

	44. 
	Wellbutrin SR 
150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N60

	Bupropiono hidrochloridas


	Depresijos epizodų gydymas.
	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva
	Rp

NP

8.3(i)

	45. 
	ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Buteliukas miltelių ir tirpiklis N1
Buteliukas miltelių: tirpiklis; švirkštas; adapteris; adata N5

	Somatropinas
	· Ilgalaikis vaikų augimo sutrikimo, dėl nepakankamos augimo hormono sekrecijos, gydymas.

· Ilgalaikis sergančiųjų Turner sindromu, patvirtintu chromosomų analizės metodu, augimo sutrikimo gydymas.


	Ferring GmbH, Vokietija


	Rp

8.3 (i)

	46. 
	Zomiren 0,25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Alprazolamas
	Nerimo sutrikimo, kai kartu būna depresijos simptomų arba jų nebūna, gydymas.

Trumpalaikis panikos sutrikimo, su agorafobija ar be jos, gydymas.

Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	47. 
	Zomiren 0,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	48. 
	Zomiren 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	


3. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

769
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas) 
	Papildyti PCS 4.4; 4.5; 4.8 sk. ir atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	2.

770
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas) 
	Papildytas PCS 5.2 sk. 
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	3.

771
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas) 
	Papildytas PCS 4.5 sk. 
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	4.

772
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas) 
	Papildytas PCS  4.8 sk. ir atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	5.

2038
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas) 
	Papildytas PCS  4.8 sk. ir atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	6. 

3283
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas) 
	Papildyti PCS 4.4; 4.5; 5.1 sk. ir atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	7.

1992
	Guttalax 7,5 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(natrio pikosulfatas)
	Papildomi PCS 4.3; 4.4; 4.6; 4.8; 4.9; 5.1; 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	8.

2106
	Genotropin 

5,3 mg milteliai 

ir tirpiklis 

injekciniam 

tirpalui

Genotropin 

12 mg milteliai 

ir tirpiklis 

injekciniam 

tirpalui

(somatotropinas)
	Papildomi PCS 4.3; 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	9.

1725
	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(Dezogestrelis)
	Harmonizuojami PCS 4.8 bei PL 2; 4 sk.


	N.V.Organon, Nyderlandai

	10.

2354
	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(Dezogestrelis)
	Harmonizuojamas PL.
	N.V.Organon, Nyderlandai 



	11.

2138
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui 

(clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas) 
	Papildomi PCS 4.4; 4.5; 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė



	12.

2139
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui 

(clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Papildomi PCS 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė



	13.

2140
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui 

(clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)
	Papildomas PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė



	14.

1474- 1477
	Zeldox 20 mg kietos kapsulės 

Zeldox 40 mg kietos kapsulės 

Zeldox 60 mg kietos kapsulės 

Zeldox 80 mg kietos kapsulės 

ZELDOX 10 mg/ml geriamoji suspensija 

Zeldox 20 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(ziprazidonas) 
	Papildomi PCS 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	15.

2666
	DOSTINEX 500 mikrogramų tabletės

(kabergolinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Italia S.r.l., Italija

	16.

3144
	ALKA-PRIM 330 mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis/aminoetano rūgštis)
	Patikslinami PCS 1; 2; 5.1; 5.2 sk. bei PL. Ir ženklinimas.
	Pharmaceutical Works “ Polpharma“ S.A. Lenkija



	17.

1471
	Amikin 500 mg/2 ml injekcinis tirpalas

Amikin 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

(amikacinas)
	Papildyti PCS 4.2; 4.3; 4.5; 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	18.

2373
	Cefzil 250 mg tabletės

Cefzil 500 mg tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(cefprozilis)
	Papildyti PCS 4.1; 4.2; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8; 5.1; 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	19.

3131-3133
	DIROTON 5 mg tabletės

DIROTON 10 mg tabletės

DIROTON 20 mg tabletės

(lizinoprilis)
	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8; 5.1; 5.2 ir 5.3 sk. nei atitinkamai PL.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	20.

2665
	Prostaphlin 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(oksacilinas)
	Papildomi PCS 4.4 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL. RPP atnaujinimas pagal šabloną.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	21.

2619
	Convulex 300 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(natrio valproatas)
	Papildomas PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	22.

2798
	Convulex 150 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

Convulex 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės
Convulex 500 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(valproinė rūgštis)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	23.

2799
	Convulex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Convulex retard 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	24.

2800
	Convulex 300 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(natrio valproatas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	25.

2801
	Convulex 50 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	26.

2802
	Convulex 100 mg/ml injekcinis tirpalas/

koncentratas infuziniam tirpalui

(natrio valproatas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	27.

2803
	Carbalex 200 mg tabletės

Carbalex 400 mg tabletės

(karbamazepinas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	28.

2804
	Carbalex retard 300 mg ilgiau veikiančios tabletės

Carbalex retard 600 mg ilgiau veikiančios tabletės

(karbamazepinas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	29.

2805
	Gerolamic 5 mg disperguojamosios tabletės

Gerolamic 25 mg disperguojamosios tabletės

Gerolamic 50 mg disperguojamosios tabletės

Gerolamic 100 mg disperguojamosios tabletės

Gerolamic 200 mg disperguojamosios tabletės

(lamotriginas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	30.

3157
	Carbalex 200 mg tabletės

Carbalex 400 mg tabletės

(karbamazepinas)
	Papildomi PCS 4.2 ir 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija

	31.

3214,

3215
	Ibumetin 200 mg plėvele dengtos tabletės

Ibumetin 400 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Papildomi PCS 4.5 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed SEFA AS, Estija

	32.

2887
	Actonel 5 mg plėvele dengtos tabletės

(natrio risedronatas)
	Papildomi PCS 2; 4.2; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	33.

2888
	Actonel 30 mg plėvele dengtos tabletės

(natrio risedronatas)
	Papildomi PCS 2; 4.2; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	34.

2889
	Actonel 35 mg kartą per savaitę plėvele dengtos tabletės

(natrio risedronatas)
	Papildomi PCS 2; 4.2; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	35.

355
	Trichopol 250 mg tabletės

(metronidazolas)
	Papildomi PCS 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6; 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija

	36.

2910-2911
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)
	Papildomi PCS 4.2 ir 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	37.

1744
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(kombinuota difterijos, stabligės, aceliulinio kokliušo, inaktyvuoto poliomielito ir influencos hemofilo b vakcina)
	Papildomas PCS 44 sk. bei atitinkamai PL.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	38.

1755
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(kombinuota difterijos, stabligės, aceliulinio kokliušo, inaktyvuoto poliomielito ir influencos hemofilo b vakcina)
	Papildomas PCS 4.8 ir 5.1 sk. bei aitinkamai PL.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	39.

3234
	TAZOCIN 4,0 g/ 0,5 g milteliai injekciniam/

infuziniam tirpalui

(piperacilinas, tazobaktamas)
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	40.

1118-1120
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės

(olmesartano medoksomilis)
	Papildomi PCS 4.2; 4.4; 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	41.

2837
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės

Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės

(olmesartano medoksomilis)
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.6 sk. bei atitinkamai PL. 
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas

	42.

2985
	Lipanor 100 mg kietos kapsulės

(ciprofibratas)
	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; 4.6; 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	43.

2986
	Lipanor 100 mg kietos kapsulės

(ciprofibratas)
	Papildomi PCS 4.1 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	44.

3144
	Alka-Prim 330 mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis/aminoetano rūgštis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. Pagalbinės medžiagos specifikacijos atnaujinimas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija

	45.

1413
	Ampisulcillin Actavis 1000/500 mg milteliai injekciniam tirpalui

(ampicilinas/sulbaktamas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 
	Actavis Nordic A/S, Danija

	46.

1414
	Ampisulcillin Actavis 2000/1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

(ampicilinas/sulbaktamas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 
	Actavis Nordic A/S, Danija

	47.

1430
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	Vidinių pakuočių sudėtinių dalių specifikacijų keitimas
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	48.

3258
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	Uždorio sudėties keitimas
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	49.

3827
	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės

(bisakodilis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Analitinių procedūrų validacijos procedūrų duomenų atnaujinimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	50.

440
	Carbamazepin Actavis 200 mg tabletės

(karbamazepinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	51.

161, 162
	Co-Diovan 160/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Co-Diovan 160/25 mg plėvele dengtos tabletės

(valsartanas/hidrochlorotiazidas)
	Vaistinio preparato dokumentacijos tikslinimas ir papildymas 


	Novartis Finland Oy, Suomija

	52.

2328
	DAKTARIN 20 mg/g valgomasis gelis

(mikonazolas)
	Galutinio produkto specifikacijų ir analitinių procedūrų keitimas.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	53.

157-159
	Diovan 80 mg plėvele dengtos tabletės

Diovan 160 mg plėvele dengtos tabletės

Diovan 320 mg plėvele dengtos tabletės

(valsartanas)
	Vaistinio preparato dokumentacijos tikslinimas ir papildymas.


	Novartis Finland Oy, Suomija

	54.

2270
	Feloran 1% gelis

(diklofenako natrio druska)
	Veikliosios medžiagos ir pagalbinių medžiagos specifikacijų keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	55.

2241
	Ferretab comp. 125,1 mg/0,5 mg kietos kapsulės

(geležies fumaratas/folio rūgštis)
	Farmacinės formos patikslinimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Vokietija

	56.

258
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Atnaujinama vaistinio preparato dokumentacija ir pateikiama CTD formatu.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	57.

259, 349
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Atnaujinto atitikties Europos farmakopėjai sertifikato (R2-CEP 1992-010-Rev 02) įteisinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	58.

260, 348
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Atnaujinto atitikties Europos farmakopėjai sertifikato (R1-CEP 1996-039-Rev 03) įteisinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	59.

261, 350
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo atsisakymas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	60.

262, 351
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo atsisakymas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	61.

266, 354
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Veikliųjų medžiagų tinkamumo laiko keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	62.

267
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	63.

268
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	64.

269
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	65.

270, 361
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	66.

271
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitmas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	67.

272
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	68.

273
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto analitinių procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	69.

274
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto analitinių procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	70.

275
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto analitinių procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	71.

276
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto analitinių procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	72.

277
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Vidinės pakuotės gamintojų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	73.

279, 364
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	74.

346
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Vaistinio preparato dokumentacijos atnaujinimas CTD formatu.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	75.

347
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Atnaujinto Europos farmakopėjai sertifikato (R1-CEP 2000-124-Rev 00) įteisinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	76.

357
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	77.

358
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	78.

359
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	79.

360
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	80.

362
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto analitinių procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	81.

363
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto analitinių procedūrų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	82.

365
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

(paracetamolis/feniramino maleatas/ askorbo rūgštis)
	Vidinės pakuotės gamintojų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	83.

3574
	Fucicort 1/20 mg/g kremas

(betametazonas/fuzido rūgštis)
	Atnaujinto atitikties Europos farmakopėjai sertifikato (R1-CEP 2003-095-Rev 04) įteisinimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products, Danija

	84.

3261
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	85.

3559
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Vidinių pakuočių specifikacijų keitimas.


	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	86.

2326
	Klacid 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(klaritromicinas)
	Galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimas.

Gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	87.

785
	Linola Fett Ölbad skystas vonios aliejus

(skystasis parafinas/heksadecil (2-etilheksanoato), oktadecil (2-etilheksanoato), izopropilmiristato mišinys (6:3:1)/alfa-(dodecil,tetradecil)-omega-hidroksipoli-(oksietilen)-4,5-poli-(okispropilenas)-5/ alfa-dodecil-omega-hidroksipoli-(oksietilenas)-2)
	Vaistinio preparato dokumentacijos atnaujinimas CTD formatu 


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija

	88.

1261
	Lorinden C 0,2 mg/30 mg tepalas

(flumetazono pivalatas/kliokvinolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija

	89.

1344
	MYCOMAX 150 mg kapsulės

(flukonazolas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Zentiva, a.s., Čekijos Respublika

	90.

1117
	Paracetamolis SANITAS 500 mg tabletės

(paracetamolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva

	91.

3173, 3174
	Serlift 50 mg plėvele dengtos tabletės

Serlift 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

	Ranbaxy UK Ltd, Jungtinė Karalystė

	92.

3204
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Simvacor 30 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastatinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	HEXAL AG, Vokietija

	93.

2211
	smecta 3 g milteliai geramajai suspensijai

(diosmektitas)
	Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko iki pakartotinio tyrimo keitimas.
	BEAUFOR IPSEN PHARMA, Prancūzija

	94.

1498
	Sumamed 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(azitromicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	SIA PLIVA, Latvija

	95.

1158
	Upsavit Vitamin C 1 g šnypščiosios tabletės

(askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto pagalbinių medžiagų specifikacijų atnaujinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	96.

1159
	Upsavit Vitamin C 1 g šnypščiosios tabletės

(askorbo rūgštis)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto proceso kontrolės keitimai.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	97.

1160
	Upsavit Vitamin C 1 g šnypščiosios tabletės

(askorbo rūgštis)
	Vidinės pakuotės specifikacijos ir tiekėjų keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	98.

1161
	Upsavit Vitamin C 1 g šnypščiosios tabletės

(askorbo rūgštis)
	Vaistinio preparato registracijos bylos kokybės dalies atnaujinimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	99.

3556
	Zeldox 20 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(ziprazidono mesilatas)
	Gatavo produkto gamintojo įteisinimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	100.

2607 
	Atsikosėjimą lengvinantis vaistažolių mišinys „Bronchos“ vaistažolių arbata

(čiobrelių žolė, anyžių vaisiai, tūbių žiedai)
	Papildomos vidinės pakuotės įteisinimas


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva



	101.

2609
	Atsikosėjimą lengvinantis vaistažolių mišinys „Bronchos-1“ vaistažolių arbata

(raktažolių šaknys, čiobrelių žolė, siauralapių gysločių lapai)
	Papildomos vidinės pakuotės įteisinimas


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva



	102.

2608
	Nervus raminantis vaistažolių mišinys Neuro – 3 vaistažolių arbata

(valerijonų šaknys, melisų lapai, pipirmėčių lapai, apynių spurgai)
	Papildomos vidinės pakuotės įteisinimas


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva



	103.

2501
	Nitroglycerin Nycomed 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės

(glicerolio trinitratas)
	Galutinio produkto išorinės pakuotės įteisinimas.
	Nycomed Danmark ApS, Lietuva



	104.

1098
	Sebidin 5/50 mg slėgtosios pastilės

(chlorheksidino dihidrochloridas, askorbo rūgštis)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimo įteisinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	105.

1097
	Sebidin 5/50 mg slėgtosios pastilės

(chlorheksidino dihidrochloridas, askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimo ir naujų analitinių procedūrų įteisinimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	106.

2841
	Sumamed 100 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(azitromicinas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	SIA PLIVA, Latvija



	107.

2842
	Sumamed Forte 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(azitromicinas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	SIA PLIVA, Latvija



	108.

2705
	Sumamed Forte 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(azitromicinas)
	Klaidingos informacijos atitaisymas patvirtintuose RPP.
	SIA PLIVA, Latvija



	109. 

1250
	Sumamed 100 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(azitromicinas)
	Klaidingos informacijos atitaisymas patvirtintuose RPP.
	SIA PLIVA, Latvija



	110. 

2845
	Sumamed 500 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų specifikacijos keitimas.
	SIA PLIVA, Latvija



	111.

2846
	Sumamed 250 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų specifikacijos keitimas.
	SIA PLIVA, Latvija



	112.

2992
	Controloc 20 mg skrandyje neirios tabletės 

(pantoprazolo natrio druska seskvihidrato pavidalu)
	Gamybos proceso kontrolės keitimas.
	Nycomed GmbH, Vokietija



	113.

2335
	Gambrosol trio 40 peritoninės dializės tirpalas

(glucozė/natrio chloridas; natrio chloridas/natrio laktatas/kalcio chloridas/magnio chloridas)
	Vaistinio preparato papildomos gamybos vietos įteisinimas 
	Gambro Lundia AB, Švedija



	114.

2334
	Gambrosol trio 10 peritoninės dializės tirpalas

(glucozė/natrio chloridas; natrio chloridas/natrio laktatas/kalcio chloridas/magnio chloridas)
	Vaistinio preparato papildomos gamybos vietos įteisinimas 
	Gambro Lundia AB, Švedija



	115.

3077
	COSOPT akių lašai, tirpalas

(dorzolamido hidrochloridas/ timololis)
	Talpyklės/uždorio medžiagų keitimas
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	116.

3078
	TRUSOPT akių lašai, tirpalas

(dorzolamido hidrochloridas)
	Talpyklės/uždorio medžiagų keitimas
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva



	117.

2993
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina)
	Naujo metodo įteisinimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	118.

3498
	Ventolin 100µg/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salbutamolis)
	Papildomos veikliosios medžiagos gamybos vietos įteisinimas
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	119.

3041
	Fucithalmic 10mg/g akių lašai, suspensija 

(fuzido rūgštis)
	Gatavo vaistinio preparato talpyklės/uždorio medžiagų keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products, Danija



	120.

3050
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas 

Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija 

Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija 
(žmogaus insulinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos metodo keitimas.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

(Paraiškoje – Eli Lilly and Company

	121.

3596
	Gammagard S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Gammagard S/D 5,0 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Gammagard S/D 10,0 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)
	Galutinio produkto ir tarpinio produkto tyrimo procedūros papildymas nauja tyrimo procedūra.


	Baxter SA, Belgija


	122.

2585
	Vaminolact infuzinis tirpalas

(alaninas/ asparto rūgštis/ cisteinas (cistinas)/ glutamo rūgštis/ glicinas/ histidinas/ izoleucinas/ leucinas/ lizinas (lizino monohidratopavidalu)/ metioninas/ fenilalaninas/ prolinas/ serinas/ taurinas/ treoninas/ triptofanas/ tirozinas/ valinas)
	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	123.

3116-3118
	Dilatrend 6,25 mg tabletės

Dilatrend 12,5 mg tabletės

Dilatrend 25 mg tabletės

(karvedilolis)
	Gatavo produkto vidinės talpyklės sudėties keitimas. Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	124.

3260
	Gripex plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis/pseudoefedrino hidrochloridas/dekstrometrofano hidrobromidas)
	Gatavo produkto pagalbinės medžiagos specifikacijos ir analizės metodo keitimai. 


	US Pharmacia S.p. zo.o., Lenkija



	125.

2396
	NO-SPA 40 mg tabletės

(drotaverino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	126.

2397
	NO-SPA forte 80 mg tabletės

(drotaverino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	127.

2398
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(drotaverino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	128.

3464
	Madopar 100 mg/25 mg kietos kapsulės

(levodopa/benserazido hidrochloridas)
	Gatavo produkto gamybos vietos, gamybos proceso ir jo kontrolės, gatavo produkto specifikacijos keitimai.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	129.

2291
	Scandonest 3 % injekcinis tirpalas

(mepivakaino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	SEPTODONT, Prancūzija



	130.

2359
	CAPSICAM tepalas

(dimetilsufoksidas/kamparas/terpentino eterinis aliejus/ benzilo nikotinatas/ nonivamidas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.

 
	Tallinna Farmaatsiatehase AS, Estija

	131.

3531
	Nyolol 0,5 % akių lašai, tirpalas

(timololis)
	Gatavo produkto vidinės talpyklės uždorio sudėties keitimas
	Novartis Finland Oy, Suomija



	132.

2668
	Unasyn 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(sultamicilinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Pfizer Italia S.r.I., Italija



	133.

2570
	Sulperazon 1/1 g milteliai injekciniam tirpalui

(cefoperazonas/ sulbaktamas)
	Gatavo produkto vidinės talpyklės uždorio sudėties keitimas. 


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	134.

3115
	TEVETEN 600 mg tabletės

(eprosartanas)
	Gatavo produkto vidinės talpyklės sudėties keitimas.
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai



	135.

891
	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(salmeterolis/flutikazonas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės parametro keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 



	136.

927
	Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(suksametonio chloridas)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas. Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 
	Nycomed Austria GmbH, Austrija 



	137.

3063
	Syntostigmin 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas

(neostigminas)
	Gatavo produkto sudėties aprašymo keitimas.
	Hoechst-Biotika spol s.r.o., Slovakijos Respublika



	138.

2508
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ultiva 2 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ultiva 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

(remifentanilis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	GlaxoSmithKline sa/nv, Belgija

	139.

2509
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ultiva 2 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ultiva 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

(remifentanilis)
	Veikliosios medžiagos tarpinio sintezės produkto specifikacijos keitimas. 


	GlaxoSmithKline sa/nv, Belgija

	140.

2577
	Lexotanil 3 mg tabletės

(bromazepamas)
	Gatavo produkto gamintojo keitimas. Gatavo produkto gamybos proceso ir sudėties keitimas. Gatavo produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimai.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	141.

1111
	Cinnarizin-ratiopharm 75 mg minkštos kapsulės

(cinarizinas)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	142.

1970
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija

(magnio hidroksidas/aliuminio hidroksidas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas, gamybos bylos įteisinimas
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ Lietuva

	143.

1968
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija

(magnio hidroksidas/aliuminio hidroksidas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ Lietuva

	144.

1969
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija

(magnio hidroksidas/aliuminio hidroksidas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas, gamybos bylos įteisinimas
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ Lietuva

	145.

1967
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija

(magnio hidroksidas/aliuminio hidroksidas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ Lietuva

	146.

1726
	Diovan 80 mg plėvele dengtos tabletės

(valsartanas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Novartis Finland Py, Suomija



	147.

1727
	Diovan 160 mg plėvele dengtos tabletės

(valsartanas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Novartis Finland Py, Suomija



	148.

2342
	Hjertemagnyl 150 mg/21 mg tabletės

(acetilsalicilo rūgštis/magnio hidroksidas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas, gatavo produkto sudėties aprašymo keitimas. 
	Nycomed SEFA AS, Estija



	149.

3826


	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės

(bisakodilas) 
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	150.

1676


	Diclac 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos keitimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	151.

474


	Eufilinas SANITAS 120 mg/5 ml injekcinis tirpalas

(aminofilinas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva


	152.

1390, 1391


	Fentanilis SANITAS 50 µg/ml injekcinis tirpalas

(fentanilis)
	Papildomos galutinio produkto gamyos vietos įteisinimas. Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	AB „Sanitas“, Lietuva



