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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. 
	Anasolde 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N84, N100, N300.
	Anastrozolas
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. 

Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2-3 metus buvo taikomas adjuvantinis gydymas tamoksifenu.


	Helm Pharmaceuticals GmbH

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	2. 
	Alprazolam Sandoz 0,25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60, N100.


	Alprazolamas
	Simptominis nerimo gydymas.

Alprazolamo turi būti vartojama tik tokiu atveju, jeigu nerimas yra sunkus ar sukelia negalią arba jeigu dėl šio sutrikimo pacientas patiria pernelyg didelę kančią.


	Sandoz d.d.

Slovėnija


	Rp.

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	3. 
	Alprazolam Sandoz 0,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60, N100.
	
	
	
	

	4. 
	Alprazolam Sandoz 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60, N100.


	
	
	
	

	5. 
	Antiflat 41,2 mg/ml geriamoji suspensija

Buteliukas su dozavimo pompa (50 ml) N1, 
(100 ml) N1


	Simetikonas
	- Pernelyg gausaus dujų susidarymo ir sankaupos žarnyne sukeltų simptomų mažinimas.

- Paciento parengimas pilvo organų diagnostiniam tyrimui ultragarsu ar rentgenu, siekiant pašalinti susikaupusias dujas ir pagerinti vaizdą.

- Putojimo mažinimas apsinuodijus paviršiaus įtempimą didinančiomis medžiagomis. 


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


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Antiflat 42 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N50

Tablečių talpyklė N300


	Simetikonas
	- Pernelyg gausaus dujų susidarymo ir sankaupos žarnyne sukeltų simptomų mažinimas.

- Paciento parengimas pilvo organų diagnostiniam tyrimui ultragarsu ar rentgenu, siekiant pašalinti susikaupusias dujas ir pagerinti vaizdą.


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


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	7. 
	Betasolde 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N84, N100, N300.
	Anastrozolas
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. 

Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2-3 metus buvo taikomas adjuvantinis gydymas tamoksifenu.


	Helm Pharmaceuticals GmbH

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	8. 
	Bicastad 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N98, N100, N140, N200, N280


	Bikalutamidas
	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija. 


	Genthon BV, Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	9. 
	Deltasolde 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N84, N100, N300.
	Anastrozolas
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. 

Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2-3 metus buvo taikomas adjuvantinis gydymas tamoksifenu.


	Helm Pharmaceuticals GmbH

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	10. 
	Epsisolde 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N84, N100, N300.
	Anastrozolas
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. 

Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2-3 metus buvo taikomas adjuvantinis gydymas tamoksifenu.


	Helm Pharmaceuticals GmbH

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	11. 
	Finasteride Teva 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N120

Lizdinė plokštelė ligoninėms N50x1


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

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

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

Finasterido galima skirti tik tiems pacientams, kurių prostata yra padidėjusi (prostatos tūris didesnis nei apytikriai 40 ml). 

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	12. 
	Gammasolde 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N84, N100, N300.


	Anastrozolas
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. 

Veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės.

Adjuvantinis ankstyvojo invazinio krūties vėžio, kuriame yra hormonų receptorių, gydymas moterims po menopauzės, kurioms 2-3 metus buvo taikomas adjuvantinis gydymas tamoksifenu.


	Helm Pharmaceuticals GmbH

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	13. 
	Gethi 75 mikrogramai / 20 mikrogramų dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21 x 1, N21x 3, N21 x 6 


	Gestodenas,

etinilestradiolis


	Geriamajai kontracepcijai.
	Stragen Nordic A/S,

Danija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	14. 
	Gethi 75 mikrogramai / 30 mikrogramų dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21 x 1, N21x 3, N21 x 6 


	
	
	
	

	15. 
	Glimepiride Accord 1 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N120


	Glimepiridas
	Antrojo tipo cukrinio diabeto gydymas tuo atveju, jeigu gydymas dieta, fiziniais pratimais ir kūno svorio mažinimu yra nepakankamai veiksmingas.


	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1 (a)(iii) I paragrafas

	16. 
	Glimepiride Accord 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N120


	
	
	
	

	17. 
	Glimepiride Accord 3 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N120


	
	
	
	

	18. 
	Glimepiride Accord 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30, N60, N120


	
	
	
	

	19. 
	Losacor 50 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N21, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N10x5, N14x4

Buteliukas N250


	Losartano kalio druska
	· Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

· Arterine hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems yra ( 0,5 g per parą proteinurija, inkstų ligos gydymas (sudedamoji antihipertenzinio gydymo dalis). 

· Lėtinio širdies nepakankamumo gydymas, jeigu dėl nesuderinamumo ar kontraindikacijų tolesnis gydymas AKF inhibitoriais netinka. Pacientams, kurių širdies nepakankamumas yra stabilizuotas AKF inhibitoriumi, šį vaistą keisti losartanu negalima.

Pacientų kairiojo širdies skilvelio išvarymo frakcija turi būti ( 40 ( ir jų lėtinio širdies nepakankamumo gydymas turi stabilizuoti jų būklę.
	Grünwalder Gesundheitsproducte GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragrafas

	20. 
	Losacor 75 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N21, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N10x5, N14x4

Buteliukas N250


	
	
	
	

	21. 
	Losacor 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N21, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N10x5, N14x4

Buteliukas N250


	
	
	
	

	22. 
	LUXFEN 2 mg/ml akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5ml) N1, N3, N6

Buteliukas (10ml) N1, N3
	Brimonidinas
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija:

(
monoterapija pacientams, kuriems yra gydymo lokalaus poveikio beta adrenoblokatoriais kontraindikacijų;

(
papildomas gydymas kartu su kitais akispūdį mažinančiais vaistiniais preparatais tuo atveju, jeigu vienas vaistinis preparatas akispūdį mažina nepakankamai (žr. 5.1 skyrių).


	Jelfa SA, Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

II paragrafas

	23. 
	Monkasta 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N84, N90, N98, N100, N140, N200 


	Montelukastas
	Papildomas astmos gydymas pacientams, kurie serga lengva arba vidutinio sunkumo nuolatine astma, kurios klinikiniai simptomai nepakankamai kontroliuojami inhaliuojamaisiais kortikosteroidais arba pagal poreikį vartojamais trumpo veikimo beta adrenoreceptorių agonistais.

Tiems astma sergantiems pacientams, kurie Monkasta vartoja nuo astmos, Monkasta gali palengvinti ir sezoninio alerginio rinito simptomus.

Be to, Monkasta skiriamas astmos paūmėjimo profilaktikai pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas.


	Krka, d.d., Novo mesto,

Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) 

I paragrafas

	24. 
	Mycophenolate Mofetil Sandoz 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N120, N150, N180

Buteliukas N50, N150


	Mikofenolato mofetilis
	Mycophenolate Mofetil Sandoz vartojama kartu su ciklosporinu ir kortikosteroidais ūminio transplantanto atmetimo profilaktikai pacientams, kuriems persodinamas alogeninis inkstas, širdis ar kepenys. 
	Sandoz d.d.,

Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	25. 
	MONOTOP 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Buteliukas N28, N60


	Topiramatas
	Suaugusių žmonių ir 12 metų bei vyresnių paauglių epilepsijos, pasireiškiančios židininiais ir (arba) generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, monoterapija. 

Papildomas suaugusių žmonių ir 12 metų bei vyresnių paauglių epilepsijos, pasireiškiančios židininiais ir (arba) generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais, gydymas.

Suaugusių žmonių migrenos profilaktika (antrojo pasirinkimo vaistinis preparatas).


	Nycomed Danmark ApS

Danija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	26. 
	MONOTOP 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Buteliukas N28, N60


	
	
	
	

	27. 
	MONOTOP 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Buteliukas N28, N60


	
	
	
	

	28. 
	MONOTOP 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N60

Buteliukas N28, N60


	
	
	
	

	29. 
	Nabumetone BMM Pharma 500 mg plėvėle dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N60, N98, N100, N112, N250, N500


	Nabumetonas
	Simptominis osteoartrito ir reumatoidinio artrito gydymas.


	BMM Pharma AB, Švedija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	30. 
	Olanzapine Actavis 5 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70, N100

Tablečių talpyklė N30, N100
	Olanzapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas veiksmingas kliniškai pagerėjusiai būklei palaikyti pacientams, kurių pradinis gydymas juo buvo veiksmingas.

Vidutinio sunkumo ar sunkaus manijos epizodo gydymas.

Pacientams, kurių manijos epizodo gydymas olanzapinu buvo sėkmingas, olanzapinas skiriamas bipolinio sutrikimo pasikartojimo prevencijai (žr. 5.1 skyrių).


	Actavis Group PTC ehf., Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	31. 
	Olanzapine Actavis 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70, N100

Tablečių talpyklė N30, N100
	
	
	
	

	32. 
	Olanzapine Actavis 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70, N100

Tablečių talpyklė N30, N100
	
	
	
	

	33. 
	Olanzapine Actavis 20 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N35, N56, N70, N100

Tablečių talpyklė N30, N100

	
	
	
	

	34. 
	OROPERIDYS 10 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Domperidonas
	Suaugusiems žmonėms

Pykinimo, vėmimo, pilnumo pojūčio epigastriumo srityje, nemalonaus pojūčio viršutinėje pilvo dalyje bei skrandžio turinio atpylimo slopinimas.

Paaugliams (vyresniems negu 12 metų bei sveriantiems 35 kg arba daugiau)

Pykinimo ir vėmimo slopinimas.

	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) II paragrafas

	35. 
	Perindopril Actavis 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N56 N60 


	Perindoprilis
	Arterinė hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabili išeminė (koronarinė) širdies liga

Širdies sutrikimų rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (arba) revaskuliarizaciją. 


	Actavis Group PTC ehf.,

Islandija


	Rp

MRP

10.1 (a)(iii) I paragrafas

	36. 
	Perindopril Actavis 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N56 N60 


	
	
	
	

	37. 
	Perindopril Actavis 8 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N56, N60 


	Perindoprilis
	Arterinė hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabili išeminė (koronarinė) širdies liga

Širdies sutrikimų rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (arba) revaskuliarizaciją. 


	Actavis Group PTC ehf.,

Islandija


	Rp

MRP

10.1 (a)(iii) I paragrafas

	38. 
	Ropinirole Actavis 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N12, N20, N21, N30, N50, N60, N126, N210

Tablečių talpyklė N84, N100


	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas:

· ankstyvosios ligos stadijos monoterapija tam, kad būtų galima atitolinti gydymą levodopa; 

· vėlesnės ligos stadijos gydymas, derinant su levodopa, jeigu levodopos poveikis silpnėja arba kinta ir svyruoja (dozės poveikio pabaigos ar „įjungimo-išjungimo“ (,,on-off“) svyravimai).

Simptominis vidutinio sunkumo arba sunkaus idiopatinio neramių kojų sindromo gydymas ne didesne kaip 4 mg paros doze (žr. 5.1 skyrių).


	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	39. 
	Ropinirole Actavis 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N21, N28, N30, N50, N60, N84, N100

Tablečių talpyklė N84, N100
	
	
	
	

	40. 
	Ropinirole Actavis 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N21, N28, N30, N50, N60, N84, N100

Tablečių talpyklė N84, N100


	
	
	
	

	41. 
	Ropinirole Actavis 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N21, N28, N30, N50, N60, N84, N100

Tablečių talpyklė N84, N100


	
	
	
	

	42. 
	Ropinirole Actavis 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N21, N30, N50, N60, N84, N100

Tablečių talpyklė N84, N100
	
	
	
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) II paragrafas

	43. 
	Ropinirole Actavis 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N21, N30, N50, N60, N84, N100

Tablečių talpyklė N84, N100


	
	
	
	

	44. 
	Ropinirole Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N21, N30, N50, N60, N84, N100

Tablečių talpyklė N84, N100
	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas:

· ankstyvosios ligos stadijos monoterapija tam, kad būtų galima atitolinti gydymą levodopa; 

· vėlesnės ligos stadijos gydymas, derinant su levodopa, jeigu levodopos poveikis silpnėja arba kinta ir svyruoja (dozės poveikio pabaigos ar „įjungimo-išjungimo“ (,,on-off“) svyravimai).

	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	45. 
	Ropinirol Orion 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84


	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas:

· pradinė monoterapija, siekiant atitolinti levodopos vartojimo pradžią; 

· kartu su levodopa, kai ligos eigoje levodopos poveikis susilpnėja ar tampa nepastovus ir pasireiškia gydomojo poveikio svyravimas (dozės poveikio pabaigos ar „on-off“ tipo svyravimas).


	Orion Corporation,

Suomija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	46. 
	Ropinirol Orion 0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84


	
	
	
	

	47. 
	Ropinirol Orion 1 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84


	
	
	
	

	48. 
	Ropinirol Orion 2 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84


	
	
	
	

	49. 
	Ropinirol Orion 5 mg plėvele dengtos tabletės

Tablečių talpyklė N21, N84


	
	
	
	

	50. 
	Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 000/500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N1, N5, N10, N12, N50


	Piperacilinas, tazobaktamas
	Piperacillin/Tazobactam Sandoz gydomos toliau išvardytos vidutinio sunkumo ir sunkios sisteminės ir (arba) lokalios bakterijų sukeltos užkrečiamosios ligos, nustačius arba įtarus, jog jų sukėlėjai yra beta-laktamazę gaminančios bakterijos.

Suaugę pacientai, paaugliai ir senyvi ligoniai

· Hospitalinės infekcijos sukeltas plaučių uždegimas.
· Komplikuotos šlapimo takų užkrečiamosios ligos, įskaitant pielonefritą.

· Pilvo ertmės užkrečiamosios ligos.

· Odos ir minkštųjų audinių užkrečiamosios ligos. 
· Suaugusių pacientų, kuriems yra neutropenija, bakterijų sukeltos užkrečiamosios ligos.

Vaikai (2 – 12 metų) 

Vaikų, kuriems yra neutropenija, bakterijų sukeltos užkrečiamosios ligos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Sandoz d.d.

Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	51. 
	Topiramat Orion 25 mg plėvele dengtos tabletės 

Buteliukas N60, N100


	Topiramatas
	Epilepsija

Suaugusiųjų, paauglių ir 2 metų amžiaus ir vyresnių vaikų, kuriems būdingi generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai ir(ar) židininiai traukuliai (su antriniais generalizuotais traukuliais ar be jų), monoterapija.

Suaugusiųjų, paauglių ir 2 metų amžiaus ir vyresnių vaikų, kuriems būdingi židininiai traukuliai (su antriniais generalizuotais traukuliais ar be jų) ir(ar) pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai ir(ar) traukuliai susiję su Lennox-Gastaut sindromu, pagalbinis gydymas.

Migrena

Suaugusiesiems: migreninių galvos skausmų profilaktika pacientams, kurie kitokio migrenos gydymo netoleruoja ar jis neveiksmingas. Topiramatas nėra skirtas gydyti ūminius migrenos priepuolius.


	Orion Corporation,
Suomija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	52. 
	Topiramat Orion 50 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N60, N100


	
	
	
	

	53. 
	Topiramat Orion 100 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N60, N100


	
	
	
	

	54. 
	Topiramat Orion 200 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N60, N100


	
	
	
	

	55. 
	ULTRACOD 500 mg/30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N60, N100.


	Paracetamolis, kodeino fosfato hemihidratas
	Vidutinio sunkumo ar sunkaus skausmo malšinimas.
	ZENTIVA, a.s.,

Čekijos Respublika


	Rp.

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	56. 
	Venlobax 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

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

Buteliukas N100

	Venlafaksinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

Didžiosios depresijos epizodų pasikartojimo profilaktika.

Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

Socialinio nerimo sutrikimo gydymas.

Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija ar be jos, gydymas.


	Ranbaxy (UK) Limited,

Jungtinė Karalystė


	Rp.

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	57. 
	Venlobax 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

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

Buteliukas N100


	
	
	
	

	58. 
	Venlagamma 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100


	Venlafaksinas
	(
Didžiosios depresijos epizodų, įskaitant depresiją, susijusią su nerimu, gydymas.

(
Didžiosios depresijos sutrikimu sergančių pacientų palaikomasis gydymas ir recidyvo profilaktika (recidyvo po to, kai depresijos simptomai į gydymą reagavo, profilaktika arba naujo depresijos epizodo pasikartojimo profilaktika).

(
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas. 

(
Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas.

(
Panikos sutrikimo su agorafobija ar be jos gydymas.


	Wörwag Pharma GmbH ( Co. KG, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	59. 
	Venlagamma 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N60, N100


	
	
	
	

	60. 
	Venlagamma 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N56, N60, N100


	
	
	
	

	61. 
	Venlafaxin KPC 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100


	Venlafaksinas
	(
Didžiosios depresijos epizodų, įskaitant depresiją, susijusią su nerimu, gydymas.

(
Didžiosios depresijos sutrikimu sergančių pacientų palaikomasis gydymas ir recidyvo profilaktika (recidyvo po to, kai depresijos simptomai į gydymą reagavo, profilaktika arba naujo depresijos epizodo pasikartojimo profilaktika).

(
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas. 

(
Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas.

(
Panikos sutrikimo su agorafobija ar be jos gydymas.


	Kappler Pharma Consult GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	62. 
	Venlafaxin KPC 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100


	
	
	
	

	63. 
	Venlafaxin KPC 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N100
	
	
	
	

	64. 
	Zelotrin 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N28, N30, N50, N84, N98, N100, N300


	Anastrozolas
	Progresavusio krūties vėžio gydymas moterims po menopauzės. Zelotrin veiksmingumas gydant krūties vėžį, kuriame estrogenų receptorių nėra, neįrodytas, išskyrus atvejus, kai ankstesnis gydymas tamoksifenu sukėlė palankų klinikinį poveikį. 

	PharOS – Pharmaceutical Oriented Services Ltd, Graikija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	65. 
	Zypsilan 20 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100


	Ziprazidonas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo bipolinio afektinio sutrikimo manijos ar mišraus epizodo gydymas.
	Krka, d.d., Novo mesto,

Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	66. 
	Zypsilan 40 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100


	
	
	
	

	67. 
	Zypsilan 60 mg kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100


	
	
	
	

	68. 
	Zypsilan 80 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100


	
	
	
	


2. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 



	1.
1527
	METYPRED 4 mg tabletės


	Metilprednizolonas

	Ligų, kurias reikia sistemiškai gydyti gliukokortikoidais, gydymas:

( sisteminių ligų (reumatoidinio artrito, jaunatvinio artrito, ankilozinio spondilito);

( kvėpavimo organų ligų (astmos);

( nervų sistemos ligų (išsėtinės sklerozės, sunkiosios miastenijos);

( virškinimo trakto ligų (opinio kolito, Krono ligos).


	Orion Corporation, Suomija


	Rp

NP




3. TVIRTINTI INDIKACIJOS IŠPLĖTIMĄ:
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.

1825
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,25 mg tabletės


	Alprazolamas
	Trumpalaikis nerimo gydymas. Nerimo, susijusio su depresija, gydymas.

Panikos priepuolio, susijusio arba nesusijusio su agorafobija, gydymas.

Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs nerimo sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.


	AS GRINDEKS, Latvija
	NP

	
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,5 mg tabletės


	
	
	
	

	
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 1 mg tabletės
	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Amantadin-ratiopharm 
100 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N100


	Amantadino hidrochloridas
	 - Parkinsono ligos simptomų, pvz., rigidiškumo, tremoro, hipokinezės ar akinezijos, gydymas.

 - Neuroleptikų ar kitokių panašiai veikiančių vaistų sukeltų ekstrapiramidinių simptomų, pvz., ankstyvosios diskinezijos, akatizijos ir parkinsonizmo, gydymas.

 - A tipo virusinio gripo profilaktika pavieniams žmonėms bei jų grupėms užsikrėtimo pavojaus laikotarpiu.

 - A tipo viruso sukelto gripo gydymas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)
(iii)

I paragr.

	2. 
	AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50

	Amitriptilinas
	Depresijos epizodų gydymas, ypač kai reikalingas raminamasis poveikis.
	AS GRINDEKS, Latvija

	Rp

NP

10.1(a)
(iii)

I paragr.

	3. 
	AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	
	
	
	

	4. 
	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su prijungta adata N1

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su atskira adata N1

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 2 atskirom adatom N1

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos N1


	Inaktyvuotas hepatito A virusas (GBM padermė)


	Vyresnių nei 16 metų paauglių ir suaugusiųjų imunizacija nuo hepatito A.

AVAXIM 160 V reikia vartoti laikantis oficialių PSO rekomendacijų.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Calcigran Forte 500 mg/
400 TV kramtomosios tabletės

Tablečių talpyklė N60


	Kalcis, vitaminas D3 
	Vitamino D ir kalcio stokos organizme profilaktika ir gydymas.

Pagalbinis specifiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D ir kalcio stokos pasireiškimo rizika, gydymas.

	Nycomed Pharma AS, Norvegija


	Rp

NP

8.3(i)

	6. 
	Calciumfolinat EBEWE 
10 mg/ml injekcinis tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

Ampulė (3 ml) N5


	Folino rūgštis 


	(
Toksinio folio rūgšties antagonistų, pvz., metotreksato, poveikio profilaktika ir silpninimas. 

(
Antinavikinio fluorouracilo poveikio stiprinimas tiesiosios ar gaubtinės žarnos karcinomos chemoterapijos metu.

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


	Rp

NP

10.1(a)
(iii) 

I paragr.



	7. 
	Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28


	Bikalutamidas


	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip adjuvantinis gydymas, po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr.5.1 skyrių).

Lokaliai progresavusio, nemetastazavusio prostatos vėžio gydymas, kai netinka arba nepriimtina chirurginė kastracija ar kitokia medicininė intervencija.

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28


	Bikalutamidas


	Progresavusio prostatos vėžio gydymas kartu su liuteinizuojančio hormono išsiskyrimą skatinančio hormono (LHISH) analogu ar chirurgine kastracija. 

	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	9. 
	Chlorchinaldin 2 mg kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė N20
	Chlorkvinaldolis
	Burnos ertmės gleivinės uždegimo vietinis gydymas.
	ICN Polfa Rzeszów S.A., Lenkija
	Ne Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	10. 
	CYTOSAR 100 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

Buteliukas miltelių N1 Tirpiklio ampulė (5 ml) N1


	Citarabinas


	Remisijai sukelti ir palaikyti vaikams ir suaugusiesiems sergantiems ūmine nelimfocitine leukemija.

Ūminės limfocitinės leukemijos gydymas.

Lėtinės mieloleukemijos (blastinės fazės) gydymas.

Vaikų sergančių ne Hodžkino limfoma gydymas.

Smegenų dangalų leukemijos gydymas ir profilaktika.

Atsparios gydymui ir recidyvuojančios leukemijos gydymas didelėmis dozėmis.

CYTOSAR galima vartoti vieną arba kartu su kitais priešvėžiniais vaistais.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	11. 
	CYTOSAR 1000 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 

Buteliukas miltelių N1

	
	
	
	

	12. 
	CYTOSAR 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui 

Buteliukas miltelių N1 Tirpiklio ampulė (10 ml) N1

	
	
	
	

	13. 
	Dolgit 5 % kremas

Tūbelė (50g) N1
	Ibuprofenas


	Traumos (pvz., sąnarių ir raiščių patempimo, sumušimo) sukelto skausmo lokalus malšinimas.

Lokalus sąnario minkštųjų audinių (tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių ir sąnario kapsulės) uždegimo gydymas.

	DOLORGIET GmbH & Co. KG, Vokietija


	NeRp

NP

8.3(i)



	14. 
	Ferrum Lek 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5,N50

	Geležis, geležies (III) hidroksido ir dekstrano komplekso pavidalu


	Geležies nepakankamumo gydymas, kai geriamieji geležies preparatai yra neveiksmingi ar blogai toleruojami.
Geležies nepakankamumo diagnozė privalo būti patvirtinta laboratoriniais tyrimais (hemoglobino, feritino, geležies koncentracijos serume ir kt.).

	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	15. 
	Hotemin 10 mg/g kremas

Tūbelė (50g) N1 

	Piroksikamas


	Lokalus skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, jei yra:

· smulkiųjų ir vidutinio dydžio sąnarių osteoartrozė;

· bursitas, tendinitas, tendovaginitas, mialgija, epikondilitas, periartritas;

· apatinės nugaros dalies skausmas (lumbago);

· sąnario raiščių ir raumenų sumušimas ar patempimas.  

	EGIS PHARMACEUTICAL LTD, Vengrija


	NeRp

NP

10.1(a)
(ii)

	16. 
	Indometacin Actavis 25 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N30


	Indometacinas


	· Simptominis degeneracinių ir uždegiminių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, psoriazinio artrito, artrozės, spondiloartrozės, gydymas. 

· Simptominis minkštųjų audinių ligų, pvz., miozito, bursito, periartrito, tendinito, tenosinovito, gydymas. 

· Simptominis strėnų gėlos (lumbago) gydymas.

· Simptominis podagros priepuolio gydymas.

· Lengvo ir vidutinio stiprumo potrauminio skausmo malšinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	17. 
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su prijungta adata N1

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su atskira adata N1

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 2 atskirom adatom N1

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos N1


	Vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota)

(Inaktyvuotas 1-jo tipo poliomielito virusas (Mahoney)/ Inaktyvuotas 2-jo tipo poliomielito virusas (MEF-1)/ Inaktyvuotas 3-jo tipo poliomielito virusas (Saukett))


	Kūdikių, vaikų ir suaugusiųjų imunizacija nuo poliomielito.

IMOVAX POLIO vakcina skiriama pagal oficialias PSO rekomendacijas (žr. 4.2 skyrių). 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	18. 
	KETO 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20

Tablečių talpyklė N30

Tablečių talpyklė N100


	Ketoprofenas


	· Simptominis degeneracinių ir uždegiminių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, osteoartrito, ankilozinio spondilito, gydymas. 

· Simptominis minkštųjų audinių ligų, pvz., bursito, kapsulito, sinovito, tendinito, gydymas. 

· Nugaros skausmo dėl raumenų pertempimo, fibrozito, strėnų gėlos (lumbago) ar ischialgijos malšinimas.

· Simptominis podagros priepuolio gydymas.

· Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas po ortopedinių operacijų.

· Simptominis pirminės dismenorėjos gydymas.


	Vitabalans Oy, Suomija


	Rp

NP

10.1(a)
(iii)

I paragr.


	19. 
	KETO 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20

Tablečių talpyklė N30

Tablečių talpyklė N100


	
	
	
	

	20. 
	LOPERAMIDUM WZF Polfa 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	Loperamido hidrochloridas
	Simptominis ūminio ir lėtinio viduriavimo gydymas, jeigu yra funkcinis žarnų sutrikimas arba žarnų uždegimas.

Sekrecijos mažinimas pacientams, kuriems po kolektomijos ar didelės žarnų rezekcijos suformuota išorinė klubinės žarnos fistulė (atlikta ileostomija).


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija

	Rp

NP

10.1(a)
(iii) 
I paragr.

	21. 
	METYPRED 4 mg tabletės

Buteliukas N30, N100
	Metilprednizolonas

	Ligų, kurias reikia sistemiškai gydyti gliukokortikoidais, gydymas:

( sisteminių ligų (reumatoidinio artrito, jaunatvinio  artrito, ankilozinio spondilito);

( kolagenozių (sisteminės raudonosios vilkligės, sisteminio dermatomiozito);

( alerginių būklių (medikamentinės alergijos, seruminės ligos, alerginio kontaktinio dermatito);

( kvėpavimo organų ligų (astmos);

( kepenų ligų (autoimuninio hepatito);

( odos ligų (paprastosios pūslinės);

( kraujo sistemos ligų (idiopatinės trombocitopeninės purpuros, autoimuninės hemolizinės anemijos);

( nervų sistemos ligų (išsėtinės sklerozės, sunkiosios miastenijos);

( piktybinių navikų (ūminės limfoblastinės leukemijos, Hodžkino ir ne Hodžkino limfomos);

( inkstų ligų (pirminių glomerulų ligų, tokių kaip: ūminio glomerulonefrito, membraninės nefropatijos, mezangiokapiliarinio glomerulonefrito, idiopatinio greitai progresuojančio glomerulonefrito ir Goodpasture sindromo);

( virškinimo trakto ligų (opinio kolito, Krono ligos).


	Orion Corporation, Suomija


	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	22. 
	Moxogamma 0,2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100.

Ligoninėm skirta pakuotė N400 (20 x 20 arba 10 x 40)
	Moksonidinas
	Lengvos ar vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas. 


	Wörwag Pharma GmbH & Co. 

Vokietija


	Rp

MRP 

10.1(a)
(iii) I paragrafas



	23. 
	Moxogamma 0,3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100.

Ligoninėm skirta pakuotė N400 (20 x 20 arba 10 x 40)


	
	
	
	

	24. 
	Moxogamma 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100.

Ligoninėm skirta pakuotė N400 (20 x 20 arba 10 x 40)


	
	
	
	

	25. 
	Nimbex 5 mg/2,5 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (2,5 ml) N5


	Cisatrakurio besilatas


	Skeleto raumenų atpalaidavimas bendrosios anestezijos metu arba sedacijos metu intensyviosios terapijos skyriuje trachėjos intubacijai ir mechaninei plaučių ventiliacijai palengvinti.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 


	Rp

NP

8.3(i)



	26. 
	Nimbex 10 mg/5 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5ml) N5


	
	
	
	

	27. 
	Paracetamol L 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50

	Paracetamolis
	Karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.
	UAB “Liuks”, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	28. 
	Regulax 0,71/0,30 g kramtomosios tabletės

Aliuminio folijos paketėliai N6, N12


	Senų lapai, senų vaisiai 


	Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas
	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija
	Ne Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	29. 
	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Slėginė talpyklė (200 dozių) N 1


	Salbutamolis
	Bronchinės astmos ar lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukeltos laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas ar profilaktika prieš fizinį krūvį, sergant fizinio krūvio sukeliama bronchine astma, arba prieš numatomą  kontaktą su bronchų spazmą sukeliančiais alergenais.

	GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	30. 
	Taxol 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (30 mg/5 ml) N1

Buteliukas (100 mg/16,7 ml) N1

Buteliukas (150 mg/25 ml) N1

Buteliukas (300 mg/50 ml) N1


	Paklitakselis


	Kiaušidžių karcinoma. Pirmo pasirinkimo kiaušidžių karcinomos gydymas paklitakseliu kartu su cisplatina pacientėms, kurios serga progresavusia liga arba kurioms po laparotomijos likusio naviko skersmuo yra didesnis kaip 1 cm.

Antro pasirinkimo metastazavusios kiaušidžių karcinomos gydymas paklitakseliu, jei įprastas gydymas platinos preparatais buvo neveiksmingas.

Krūties karcinoma. Pagalbinis gydymas paklitakseliu po gydymo antraciklinu ir ciklofosfamidu (AC) ligoniams, kuriems diagnozuota limfmazgius pažeidusi krūties karcinoma. Pagalbinis gydymas paklitakseliu yra alternatyva ilgalaikei AC terapijai.

Pradinis lokaliai progresavusio arba metastazavusio krūties vėžio gydymas paklitakseliu kartu su antraciklinu ligoniams, kuriuos galima gydyti antraciklinu, arba kartu su trastuzumabu ligoniams, kuriems imunohistocheminiu būdu nustatytas didelis žmogaus epidermio augimo faktoriaus 2 receptorių kiekis (3+) ir kuriems netinka gydymas antraciklinu (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vienas paklitakselis skiriamas ligoniams, sergantiems metastazavusia krūties karcinoma, kuriems įprastinis gydymas, įskaitant gydymą antraciklinu, nebuvo veiksmingas arba netinka.

Progresavusi nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma. Paklitakseliu kartu su cisplatina gydoma nesmulkialąstelinė plaučių karcinoma (NSLPK) ligoniams, kuriems negalima atlikti chirurginės operacijos ir (arba) taikyti spindulinio gydymo.

Su AIDS susijusi Kapoši sarkoma. Paklitakseliu gydomi pacientai, sergantys progresavusia su AIDS susijusia Kapoši sarkoma (KS), kuriems ankstesnis gydymas antraciklino liposomine forma buvo neveiksmingas.

Duomenų apie vaistinio preparato vartojimo pagal šią indikaciją veiksmingumą nepakanka. Atitinkamų tyrimų duomenų santrauka pateikiama 5.1 skyriuje.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	Rp

NP

8.3(i)

	31. 
	TOBRADEX 3mg/1 mg/ml akių lašai,suspensija

Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1


	Tobramicinas, deksametazonas 


	Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po kataraktos operacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija


	Rp

NP

8.3(i)



	32. 
	Torasemide PLIVA 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N100, N112


	Torazemidas
	Edema, atsiradusi dėl stazinio širdies nepakankamumo.
	SIA PLIVA,

Latvija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas 

	33. 
	Torasemide PLIVA 10mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N28, N30, N50, N100, N112


	
	
	
	

	34. 
	Ventolin 2 mg/5 ml sirupas

Buteliukas (150ml) N1
	Salbutamolis
	Bet kurio tipo astmos ar lėtinės obstrukcinės plaučių ligos sukelto bronchų spazmo lengvinimas ir/ar laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos šalinimas vaikams ir suaugusiems žmonėms, kurie negali vartoti inhaliatoriaus.


	UAB „Glaxo SmithKline Lietuva“, Lietuva

	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	35. 
	VITACON 10 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N10

	Fitomenadionas
	Dėl vitamino K1 trūkumo arba kumarinų tipo antikoaguliantų perdozavimo sukelto kraujavimo gydymas arba numatomo kraujavimo profilaktika.
	Warszawskie zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija

	Rp

NP

10.1(a)
(iii) 
I paragr.

	36. 
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui kūdikiams

Ampulė (10 ml) N10


	Retinolio palmitatas, fitomenadionas, ergokalciferolis, visų racematų-(-tokoferolis 
	Maitinimo papildymui infuzijos į veną būdu kūdikiams ir jaunesniems kaip 11 metų vaikams, siekiant, kad pacientas gautų reikiamą riebaluose tirpių A, D2, E ir K1 vitaminų paros dozę.


	Fresenius Kabi AB, Švedija 


	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	37. 
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui suaugusiems

Ampulė (10 ml) N10


	Retinolio palmitatas, fitomenadionas, ergokalciferolis, visų racematų-(-tokoferolis 


	Maitinimo papildymui infuzijos į veną būdu suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 11 metų vaikams, siekiant, kad pacientas gautų reikiamą riebaluose tirpių A, D2, E ir K1 vitaminų paros dozę.


	Fresenius Kabi AB, Švedija 


	Rp

NP

10.1(a)
(ii)

	38. 
	VITAMINAS E Medana 300 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1
	Tokoferolio acetatas
	Vitamino E trūkumo organizme šalinimas.
	Medana Pharma SA, Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)
(ii)


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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

697-698
	AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 10 mg tabletės

AMITRIPTYLINE-GRINDEKS 25 mg tabletės

(amitriptilinas)

LT R 2000/7183/10

LT R 2000/7184/10
	Papildomo PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AS GRINDEKS,

Latvija

	2.

2682
	AVAXIM injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)

LT R 97/4524/2
	Papildomi PCS 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	3.

1867
	AVAXIM injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)

LT R 97/4524/2
	PCS keitimas: keičiamas 4.1, 4.2 ir 5.1 skyriai.

	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija

	4.

1650
	CYTOSAR 100 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

CYTOSAR 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

CYTOSAR 1 g milteliai injekciniam tirpalui 

(citarabinas)

LT R 94/1113/8

LT R 94/1114/8

LT R 94/1115/8
	Papildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei pakeičiamas PCS 6.2 sk. bei atitinkamai PL.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	5.

1229-1230
	Jox 85/1 mg/ml burnos gleivinės, gerklų ir ryklės purškalas

Jox 85/1 mg/ml burnos gleivinės, gerklų ir ryklės tirpalas

(joduotas povidonas/ alantoinas) 

LT/1/98/0670/001-002
	Papildomas PCS 4.3; 4.4 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika



	6.

1819
	No-Spa 40 mg tabletės 

(drotaverino hidrochloridas) 

LT R 96/3251/3
	Keičiamas PCS 4.1 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	7.

948
	No-Spa 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas 

(drotaverino hidrochloridas)

LT R 96/4113/9
	Keičiami PCS 4.1 ir 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	8.

1081
	Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės

Rytmonorm 300 mg plėvele dengtos tabletės

Rytmonorm 3,5 mg/ml injekcinis tirpalas 

(propafenono hidrochloridas) 

LT/1/94/1020/001-003
	Papildomi PCS 4.5 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Abbott GmbH & Co. KG, Vokietija



	9.

523
	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(nadroparinas)

LT R 94/1578/12

LT R 2000/7204/09

LT/1/98/0027/001

LT/1/98/0027/002
	Papildyti PCS 4.2; 4.4 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė



	10.

524
	Fraxiparine Forte 11400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 15200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 19000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas 

(nadroparinas)

LT R 2000/6816/1

LT R 2000/6817/1

LT R 2000/6818/1
	Papildyti PCS 4.2; 4.4 ir5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė

	11.

1903-1905
	Intralipid 10 ( infuzinė emulsija

Intralipid 20 ( infuzinė emulsija

Intralipid 30 ( infuzinė emulsija 

(sojų aliejus, rafinuotas)  

LT R 95/2593/1

LT R 95/2594/1

LT R 95/2595/1
	Papildyti PCS 4.3 ir 4.4 sk. bei atitinkamai PL.


	Fresenius Kabi AB, Švedija



	12.

3640


	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(gyvas susilpnintas Oka padermės varicella-zoster virusas)

LT R 97/4833/7
	Keičiami PCS 4.2; 4.8 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL. 
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	13.

799-800
	Flixotide Diskus 50 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Flixotide 125 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Flixotide 250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(flutikazono propionatas) 

LT/1/95/1014/001-004

LT/1/94/1013/001-004
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	14.

802
	Flixotide Diskus 50 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 100 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 250 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai

Flixotide Diskus 500 mikrogramų inhaliaciniai dozuoti milteliai 

(flutikazono propionatas)

LT/1/95/1014/001-004
	Papildomi PCS 4.5 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	15.

801
	Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Flixotide 125 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Flixotide 250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija 

(flutikazono propionatas)  

LT/1/94/1013/001-004
	Papildomi PCS 4.5 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	16.

2999
	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/ dozėje suslėgta inhaliacianė suspencija

(salbutamolis)

LT R 95/2261/7
	Papildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija

	17.

1358
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 4 mg plėvėle dengtos tabletės

(risperidonas)

LT R 96/4051/10

LT R 96/4052/10
LT R 96/4053/10
LT R 96/4054/10
	Papildomi PCS 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“



	18.

510
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 4 mg plėvėle dengtos tabletės

(risperidonas)

LT R 96/4051/10

LT R 96/4052/10
LT R 96/4053/10
LT R 96/4054/10
	Papildomi PCS 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“



	19.

1436
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 4 mg plėvėle dengtos tabletės

(risperidonas)

LT R 96/4051/10

LT R 96/4052/10
LT R 96/4053/10
LT R 96/4054/10
	PCS harmonizavimas.
	UAB „Johnson & Johnson“



	20.

1366
	Rispolept 1 mg/ml geriamasis tirpalas

(risperidonas)

LT/1/98/0215
	Įteisinamas CTD formatas.
	UAB „Johnson & Johnson“



	21.

1359
	Rispolept 1 mg/ml geriamasis tirpalas

(risperidonas)

LT/1/98/0215
	Papildomas PCS 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“



	22.

511
	Rispolept 1 mg/ml geriamasis tirpalas 

(risperidonas)

LT/1/98/0215
	Papildomas PCS 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“



	23.

1368
	Rispolept 1 mg/ml geriamasis tirpalas

(risperidonas)

LT/1/98/0215/001

	Ppaildomas PCS 4.4 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“



	24.

1363
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 4 mg plėvėle dengtos tabletės

(risperidonas)

LT R 96/4051/10

LT R 96/4052/10
LT R 96/4053/10
LT R 96/4054/10
	Įteisinamas CTD bylos formatas.
	UAB „Johnson & Johnson“



	25.

1367


	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės

Rispolept 4 mg plėvėle dengtos tabletės

(risperidonas)

LT R 96/4051/10

LT R 96/4052/10
LT R 96/4053/10
LT R 96/4054/10
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“



	26.

1364-1365
	Rispolept Quicklet 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Rispolept Quicklet 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(risperidonas)

LT R 03/8120/6

LT R 03/8121/6
	Įteisinamas CTD bylos formatas.
	UAB „Johnson & Johnson“



	27.

1437-1438
	Rispolept Quicklet 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Rispolept Quicklet 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(risperidonas)

LT R 03/8120/6

LT R 03/8121/6
	PCS harmonizacija.
	UAB „Johnson & Johnson“

	28.

1360-1361
	Rispolept Quicklet 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Rispolept Quicklet 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(risperidonas)

LT R 03/8120/6

LT R 03/8121/6
	Papildomi PCS 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“

	29.

512-513
	Rispolept Quicklet 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Rispolept Quicklet 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(risperidonas)

LT R 03/8120/6

LT R 03/8121/6
	Papildomi PCS 4.8 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“

	30.

1369-1370
	Rispolept Quicklet 1 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Rispolept Quicklet 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(risperidonas)

LT R 03/8120/6

LT R 03/8121/6 
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“

	31.

2287
	Coaxil 12.5 mg dengtos tabletės

(tianeptinas) 

LT R 96/3515/4
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	32.

3690
	Lamictal 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)

LT R 97/4444/5

LT R 97/4445/5

LT R 97/4446/5

LT R 97/4447/5

LT R 97/4448/5
	Ppaildomas PCS 4.4 sk. bei PL 2sk.
	The Wellcome Foundation Ltd., D.Britanija

	33.

2161
	Lamictal 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

Lamictal 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)

LT R 97/4444/5

LT R 97/4445/5

LT R 97/4446/5

LT R 97/4447/5

LT R 97/4448/5
	RPP harmonizacija.
	The Wellcome Foundation Ltd., D.Britanija

	34.

2805-2806
	Pentasa 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Pentasa 1 g žvakutės

(mesalazinas)

LT R 96/3711/7

LT R 96/3712/7
	Papildomi PCS 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Ferring A/S, Danija

	35.

2807-2808
	Pentasa 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Pentasa 1 g žvakutės

(mesalazinas)

LT R 96/3711/7

LT R 96/3712/7
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Ferring A/S, Danija

	36.

1881
	IMMUNAL geriamieji lašai, tirpalas

(rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys)

LT R 95/1921/2


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	37.

3399


	VALERIJONŲ TINKTŪRA VALENTIS 1:5 geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų tinktūra)

LT R 96/3841/9


	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. Analitinių procedūrų keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva

	38.

314
	Voluven 6% infuzinis tirpalas

(poli (O-2-hidroksietil) krakmolas/natrio chloridas)

LT R 02/7863/6


	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija. Įteisinama veikliosios medžiagos specifikacija.
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija



	39.

355


	Arilin rapid 1000 mg makšties žvakutės

(metronidazolas)

LT/1/98/6027/9

	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas.

Specifikacijos keitimas

Veikliosios medžiagos CEP atnaujinimas.


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



	40.

915
	Realdiron 3 000 000 (5 000000;  6 000 000; 9 000 000; 10 000 000; 18000000) TV milteliai injekciniam tirpalui

Realdiron set 3 000 000 (5 000 000; 6 000 000;       
 9 000 000; 10 000 000; 18 000 000) TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(interferonas alfa-2b)

LT/1/95/0986/001-007

LT/1/2000/0987/001-014
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas ir su tuo susijusių gamybos procesų keitimas.
	UAB „Sicor Biotech“, Lietuva



	41.

940
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo pasiutligės)

LT/1/95/1199/001-002
	Gatavo produkto išleidimo specifikacijos keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	42.

1055
	Thymoglobuline 5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus timocitus)

LT R 04/8343/1


	Gamybos proceso metu atliekamų kokybės kontrolės tyrimų keitimas.


	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai



	43.

1007
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(vakcina nuo tymų, kiaulytės ir raudonukės)

LT/1/99/0690/001-004
	Įteisinama papildoma vakcinos tirpiklio gamybos vieta.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	44.

1008
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))

LT R 97/4833/7
	Įteisinama papildoma vakcinos tirpiklio gamybos vieta.


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	45.

1889
	Sertraline LANNACHER 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)

LT/1/06/0555/001-005
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija



	46.

1890
	Sertraline LANNACHER 100 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)

LT/1/06/0555/006-010
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija



	47.

597
	AZITROX 250 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)

LT R 03/7986/1
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 



	48.

598
	AZITROX 500 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)

LT R 03/7987/1
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 



	49.

1065
	AZITROX 250 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)

LT R 03/7986/1
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 



	50.

1064
	AZITROX 500 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)

LT R 03/7987/1
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 



	51.

1062
	AZITROX 250 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)

LT R 03/7986/1
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 



	52.

1067
	AZITROX 500 mg plėvele dengtos tabletės
(azitromicinas)

LT R 03/7987/1
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 



	53.

69
	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

(sertralinas)

LT R 96/3652/4

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso ir jo kontrolės keitimai.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	54.

1394
	Levopront 6 mg/ml sirupas

(levodropropizinas)

LT/1/98/0354/001-002


	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	Dompe farmaceutici SpA, Italija



	55.

1005
	Betoptic S 2,5 mg/ml akių lašai, suspensija

(betaksololio hidrochloridas)

LT/1/92/0089/001
	Vidinės talpyklės komponentų sterilizacijos vietos įteisinimas
	S.a. ALCON–COUVREUR n.v.

Belgija



	56.

1006
	Betoptic S 2,5 mg/ml akių lašai, suspensija

(betaksololio hidrochloridas)

LT/1/92/0089/001
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	S.a. ALCON–COUVREUR n.v.

Belgija



	57.

2175
	Calciumfolinat “Ebewe” 30 mg/3 ml injekcinis tirpalas

Calciumfolinat “Ebewe” 100 mg/10 ml injekcinis tirpalas

(folino rūgštis)

LT R 96/3904/9 

LT R 96/3905/9
	Keičiama gatavo produkto sudėtis.


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



	58.

2196
	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

EPREX 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT/1/94/0561/001-004

LT R 03/8391-8394/5
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas

	UAB „Johnson & Jonhson“, Lietuva



	59.

2197
	EPREX 40000 TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT R 01/7750/9
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas

	UAB „Johnson & Jonhson“, Lietuva



	60.

2200
	EPREX 1000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 2000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 3000 TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

EPREX 4000 TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

EPREX 5000 TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

EPREX 6000 TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

EPREX 8000 TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

EPREX 10000 TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT/1/94/0561/001-004

LT R 03/8391-8394/5
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas


	UAB „Johnson & Jonhson“, Lietuva



	61.

2201
	EPREX 40000 TV/ml injekcinis tirpalas

(epoetinas alfa)

LT R 01/7750/9
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas


	UAB „Johnson & Jonhson“, Lietuva



	62.

805
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Nežymūs veikliosios medžiagos kontrolės ir specifikacijos keitimai
	CHUGAI – AVENTIS, Prancūzija



	63.

180
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

LT R 97/4442/4

LT R 97/4443/4 
	Serijos dydžio keitimas.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė



	64.

573
	OLICLINOMEL N 4-550 E emulsija infuzijai ruošti 

(aminorūgščių tirpalas/ gliukozės tirpalas/ lipidų emulsija)

LT/1/04/0118/001-002
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Clintec Parenteral, Prancūzija



	65.

574
	OLICLINOMEL N 6-900 E emulsija infuzijai ruošti 

(aminorūgščių tirpalas /gliukozės tirpalas/ lipidų emulsija)

LT/1/04/0118/003-005
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	Clintec Parenteral, Prancūzija



	66.

2947
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml inhaliaciniai garai, tirpalas

(dornazė alfa)

LT R 96/3951/10
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB “Roche Lietuva”, Lietuva 




6. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimo esmė
	Registravimo liudijimo turėtojas

	9
	Loradon 10 mg tabletės

(loratadinas)

LT/1/04/0021/001
	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceptinį Loradon 10 mg taletės N10 dydžio pakuotė. Indikacija, keičiant išdavimo tvarką, nesikeičia. 

Terapinės indikacijos:

Simptominiam alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymui.


	Actavis UK Ltd., Jungtinė Karalystė 


