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1. SIŪLYTI REGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

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

	1.
	Lotempen 40 mg/ml geriamoji suspensija
M01AE01
	1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg ibuprofeno.

	SIA Ingen Pharma,
Latvija 
	10 str. 1 d. 
(generinis)
	Trumpalaikis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lotempen skirtas kūdikiams nuo 3 mėnesių (5 kg) ir vaikams iki 12 metų (40 kg).

	Buteliukas (100 ml) N1, geriamasis švirkštas (5ml) N1
	NeRp.



	2.
	Naratriptan Inteli 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
N02CC02

	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2,78 mg naratriptano hidrochlorido, tai atitinka 2,5 mg naratriptano.

	UAB „Inteli Generics Nord“,
Lietuva
	10 str. 1d. (generinis)
	Skubus migrenos priepuolio (su aura ar be jos) gydymas.

Naratriptan Inteli skirtas suaugusiesiems.

	Lizdinė plokštelė (OPA/Al/PVC),  N2
Lizdinė plokštelė (PVC/PE/PCTE), N2
	Rp.






2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

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

	1.

	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg tabletės
C09DA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

	SIA Ingen Pharma,
Latvija


	10.1 str. (generinis)

	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartano/12,5 mg hidrochlorotiazido) fiksuotų dozių deriniu gydomi suaugę žmonės, kurių kraujospūdžio vien telmisartanas tinkamai nesureguliuoja.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/25 mg (80 mg telmisartano/25 mg hidrochlorotiazido) fiksuotų dozių deriniu gydomi suaugę žmonės, kurių kraujospūdžio tinkamai nesureguliuoja Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartano/12,5 mg hidrochlorotiazido) arba kurių kraujospūdį stabilizavo atskiri kartu vartojami telmisartano ir hidrochlorotiazido vaistiniai preparatai.

	Lizdinė plokštelė N90
	Rp.



	2.
	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/25 mg tabletės
C09DA07

	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.


	
	
	
	
	

	3.
	Telmisartan Ingen Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės
C09CA07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg telmisartano.

	SIA Ingen Pharma,
Latvija

	10.1 str. (generinis)

	Arterinė hipertenzija
Suaugusiųjų žmonių pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimų profilaktika
Sergamumo dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų mažinimas suaugusiems žmonėms, kuriems yra:
- akivaizdi trombinė aterosklerozinė kardiovaskulinė liga (anamnezėje yra išeminė širdies liga, insultas arba periferinių kraujagyslių liga) arba
- 2 tipo cukrinis diabetas su patvirtinta organų-taikinių pažaida.

	Lizdinė plokštelė N90
	Rp.



	4.
	Telmisartan Ingen Pharma 80 mg plėvele dengtos tabletės
C09CA07
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 80 mg telmisartano.

	
	
	
	
	

	5.
	Zondaron 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
A04AA01
	Kiekviename injekcinio ar infuzinio tirpalo mililitre yra 2 mg ondansetrono (ondansetrono hidrochlorido dihidrato pavidalu). 
	SOPHARMA AD,
Bulgarija



	10.1 str. (generinis)

	Suaugusiems pacientams
· Citostatikų ar radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.
· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (POPV) slopinimas bei jų profilaktika.

Vaikų populiacija
· Chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas vyresniems nei 6 mėnesių amžiaus vaikams ir paaugliams.
· Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas bei profilaktika vyresniems nei 1 mėnesio amžiaus vaikams ir paaugliams.

	Ampulė N10, N50
	Rp.






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

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

	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-1528
	Allopurinol-ratiopharm 300 mg  tabletės

(alopurinolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.   
	Ratiopharm GmbH, Vokietija
	II/G
B.II.b.5(e) B.II.b.5(c)



B.II.d.1(e)



	2. 
	KR-0955
	Canifug Cremolum 200 mg ovulės

(klotrimazolas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas 
PCS 3 sk. ir PL keitimas.
	Dr.August Wolf GmbH&Co. KG Arzneimittel, Vokietija
	II/G 
B.II.d.1.(e)
B.II.d.1.(h)



	3. 
	KR-0112
	Decatylen 0,25 mg/0,03 mg kietosios pastilės

(dekvalinio chloridas / cinchokaino hidrochloridas)


	Galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.

Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas. 

Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas. 

Galutinio produkto kokybės kontrolės ir serijų išleidimo vietos keitimas. 

 Galutinio produkto gamybos keitimas: tarpinio produkto gamybos etape didinamas Veikliosios medžiagos perviršis 

Galutinio produkto gamybos proceso metu atliekamų testų keitimas

Galutinio produkto specifikacijos keitimas 


Galutinio produkto pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. PL keitimas.
	Mepha Lda.,
Portugalija

	II/G
II/B.II.b.1(z)


IA/B.II.b.1(b)



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



IA/B.II.b.2(c2)




II/B.II.b.3(e)








IA/B.II.b.5(c)


IB/B.II.d.1(d)



IA/B.II.e.1(a1)





	4. 
	KR-1474

	Diclofenac-ratiopharm 75mg/2ml injekcinis tirpalas

(diklofenakas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 
	
	II/G 
B.II.d.1.(e)
B.II.d.1.(a)

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


	5. 
	KR-1569

	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės specifikacijos keitimas.
	Bristol Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Ktt., Vengrija

	II/ B.II.b.5(e)



	6. 
	KR-1687

	ERYTHROMYCIN TC 200 mg plėvele dengtos tabletės

(eritromicinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	II/B.I.(z)



	7. 
	KR-3316
	Fenivir 1% kremas

(pencikloviras)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Richard Bittner AG, 
Austrija
	II/B.I.a.1(b)



	8. 
	KR-2821
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija
Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

(hepatito A viruso antigenas (inaktyvuotas))
	Veikliosios medžiagos tyrimo procedūros keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/B.I.b.2(d)



	9. 
	KR-0619
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

(Hepatito A viruso antigenas (inaktyvuotas))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/B.I.a.2(c)



	10. 
	KR-1177
	LATICORT 1 mg/g tepalas

(hidrokortizono butiratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija
	II/B.I.(z)



	11. 
	KR-1822
	OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas
OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas
OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas

(joheksolis)
	Galutinio produkto pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. ir PL keitimas.
	GE Healthcare AS, 
Norvegija
	II/G
B.II.e.1(a3)

B.II.e.(z)

B.II.e.3(b)
B.II.e.7(a)


	12. 
	KR-0347
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

(neesterifikuotas avokadų ir sojų aliejus)
	Veikliosios medžiagos neesterifikuoto avokadų aliejaus gamybos proceso keitimas. 

Tarpinio produkto gamintojo keitimas.
	Laboratoires EXPANSCIENCE, 
Prancūzija
	II/G
II/B.I.a.2.(d)





IB/B.I.a.1.(z)


	13. 
	KR-3332
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	Galutinio produkto serijos kontrolės vietos keitimas.
	UAB “Roche Lietuva”, 
Lietuva
	II/B.II.b.2(b)



	14. 
	KR-1138
	RELANIUM 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(diazepamas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	II/B.I.(z)



	15. 
	KR-3764
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių)
	Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/G
B.I.b.2.(d)
B.II.d.2.(c)



	
	
	
	Klinikiniai keitimai
	
	

	1. 
	KR-1033

	[bookmark: _Hlk10741182][bookmark: _Hlk12038197]Ambrosan 30 mg tabletės

(ambroksolio hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.4 - 4.8, 5.1-5.3 sk. ir PL 1 - 4 sk. informacijos keitimas.
	PRO.MED.CS Praha a.s.,
Čekija
	II/C.I.4





	2. 
	KR-3646


	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės
CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

(celekoksibas)
	Keičiama SPC 4.4 sk., 4.5 sk,; PL 2 sk..






	Pfizer Europe
 MA EEIG,
Belgija

	II/C.I.4







	3. 
	KR-0953

	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas
Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės

(klotrimazolas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 4.9, 5.1 sk. ir PL 1, 2, 4 sk. informacijos keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva

	G
IB/C.I.6(b)
II/C.I.4






	4. 
	KR-0874

	Hydrea 500 mg kietosios kapsulės

(hidroksikarbamidas)

	PCS 4.1, 4.8 sk. keitimas. 
Atitinkamos PL informacijos keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Bristol-Myers Squibb Kft, Vengrija

	II/C.I.4







	5. 
	KR-1236

	Imodium 2 mg kietosios kapsulės

(loperamido hidrochloridas)
	PCS 4.4 ir 4.9 sk. informacijos keitimas.
	McNeil Healthcare (Ireland) Limited,
Airija
	II/C.I.4




	6. 
	KR-1234

	Imodium instant 2 mg burnoje disperguojamos tabletės

(loperamido hidrochloridas)
	PCS 4.4 ir 4.9 ir sk. informacijos keitimas.
	McNeil Healthcare (Ireland) Limited,
Airija

	II/C.I.4




	7. 
	KR-1746
	MEDROL 4 mg tabletės;
MEDROL 16 mg tabletės

(metilprednizolonas)
	PCS 4.2 sk. keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/ C.I.4



	8. 
	KR-1900

	SOLU-MEDROL 1000 mg
milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui; 
SOLU-MEDROL
250 mg milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui

(metilprednizolonas)
	PCS 4.2 sk. keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija

	II/ C.I.4



	9. 
	KR-0146

	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės 

(anagrelido hidrochloridas monohidratas)
	PCS 5.1-5.3 sk. informacijos keitimas.
	AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Austrija

	II/C.I.4




	10. 
	KR-0147

	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės 

(anagrelido hidrochloridas monohidratas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL 1- 4 sk. informacijos keitimas.
	AOP Orphan Pharmaceuticals AG,
Austrija

	II/C.I.4





	11. 
	KR-1831
	Tobradex 3mg/1mg/ml akių
lašai (suspensija)

(tobramicinas/deksametazonas)
	PCS 4.4, PŽ ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	SIA Novartis Baltics, 
Latvija


	II/ C.I.4




	12. 
	KR-1306

	Xalacom 
50 mikrogramų/5 mg/ml, 
akių lašai (tirpalas)

(latanoprostas/timololis)

	PCS 4.4, 4.8 ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Pfizer Europe MA EEIG,
Belgija


	II/ C.I.4








Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
