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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	ACC 100 mg milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis (3g) N20

	Acetilcisteinas


	Gleivių skystinimas sergant ūminėmis ar lėtinėmis bronchų bei plaučių ligomis, kurių metu būna sutrikusi gleivių gamyba bei šalinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	ACC 200 mg milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis (3g) N20

	
	
	
	

	3. 
	ACC Long 600 mg šnypščiosios tabletės

Tūbelė N10

	
	
	
	

	4. 
	ACC 100 mg šnypščiosios tabletės

Tūbelė N20

	
	
	
	

	5. 
	ACC 200 mg šnypščiosios tabletės

Tūbelė N20

	
	
	
	

	6. 
	ACC Hot 200 mg milteliai geriamajam tirpalui 

Paketėlis (3g) N20
	Acetilcisteinas


	Gleivių skystinimas ir atsikosėjimo lengvinimas sergant įprastiniu peršalimo sukeltu bronchų uždegimu.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	7. 
	Ambroxol Sandoz 15 mg/
5 ml sirupas

Buteliukas (100 ml) N1

Dozavimo šaukštelis (5 ml) N1

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


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(iii) 
I paragr.

	8. 
	Ambroxol Sandoz 30 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50

	
	
	
	

	9. 
	Analginas L 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė (10x1) N10; (10x2) N20; (10x3) N30; (10x5) N50


	Metamizolo natrio druska


	Ūminio vidutinio ir stipraus skausmo malšinimas.
	UAB „Liuks“, Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	10. 
	Askorbo rūgštis L 500 mg tabletės

Tablečių talpyklė N50

	Askorbo rūgštis
	Sunkaus vitamino C trūkumo gydymas.


	UAB “Liuks”, Lietuva
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	11. 
	Ceretec 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Buteliukas, Kempinėlė, Etiketė N2, N5


	Eksametazimas
	Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

(1)
Injekcinis technecio [99mTc] eksametazimo tirpalas vartojamas galvos smegenų scintigrafijai. Preparatas naudojamas sritiniams galvos smegenų kraujotakos sutrikimams, pasireiškiantiems insulto ar kitų galvos smegenų kraujagyslių ligų atveju, epilepsijai, Alzheimer’io ligai ir kitoms demencijoms, praeinantiems smegenų išemijos priepuoliams, migrenai ir galvos smegenų navikams diagnozuoti. 

(2)
Injekcinis technecio [99mTc] eksametazimo tirpalas vartojamas in vitro leukocitų žymėjimui techneciu-99m; po to žymėtus leukocitus sušvirkštus atgal atliekama scintigrafija, nustatant jų telkimosi vietas. Šią procedūrą galima taikyti nustatant lokalius infekcijos židinius (pvz., pilvo abscesą), tiriant neaiškios kilmės karščiavimą, taip pat neinfekcinės kilmės uždegimus (pvz., žarnų uždegiminę ligą). 


	GE Healthcare Limited,

Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	CONTROLOC  20  mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N14


	Pantoprazolas


	Lengvos gastroezofaginio refliukso ligos ir su ja susijusių simptomų (pvz.: rėmens, rūgščių regurgitacijos, skausmingo rijimo) gydymas.

Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, kurias sukelia neselektyvūs nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU) profilaktika, kai ilgalaikis gydymas NVNU reikalingas pacientams, kuriems yra padidėjusi opos atsiradimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

	Nycomed GmbH, Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

	13. 
	CONTROLOC  40  mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N14
	Pantoprazolas
	Vidutinio sunkumo ir sunkaus refliuksinio ezofagito gydymas.

Helicobacter pylori bakterijų išnaikinimas pacientams, kuriems yra pepsinių opų, tikslu sumažinti dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opų, kurias sukelia šis mikroorganizmas, recidyvų tikimybę (skiriamas kartu su dviem tinkamais antibiotikais, žr. 4.2 skyrių).

Dvylikapirštės žarnos opos gydymas.

Skrandžio opos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkaus refliuksinio ezofagito gydymas.

Zollinger-Elison‘o sindromo ir kitų patologinės hipersekrecijos būklių gydymas.

	Nycomed GmbH, Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

	14. 
	Corvitol 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N50, N100


	Metoprololio tartratas


	· Arterinės hipertenzijos gydymas.

· Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

· Širdies ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui (ypač supraventrikulinės tachikardijos), gydymas.

· Ūminio miokardo infarkto gydymas ir ilgalaikė antrinė profilaktika po ūminio miokardo infarkto.

· Migrenos priepuolio profilaktika.

	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	Dicynone 250 mg tabletės

Lizdinė plokštelė (10x10) N100
	Etamsilatas 


	· Pooperacinio paviršinio kraujavimo profilaktika ir gydymas, atliekant tonzilektomiją. 

· Pirminės menoragijos ir menoragijos moterims, turinčioms intrauterinę spiralę, gydymas.

	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	16. 
	Doltard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	Morfino sulfatas


	Stipraus ilgalaikio skausmo malšinimas.
	Nycomed Danmark ApS, Danija


	Spec.Rp

NP

8.3(i)

	17. 
	Doltard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20

	
	
	
	

	18. 
	Dolobene gelis

Tūbelė (50g) N1
	Heparino natrio druska,

dimetilsulfoksidas,

dekspantenolis

	Patinimo, hematomos ir uždegimo po bukos raumenų, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, sąnarių traumos gydymas.

	Mepha Lda., Portugalija
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	19. 
	D.T.VAX injekcinė suspensija

Vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota)

Buteliukas (5 ml) N10 po 10 dozių
	Difterijos anatoksinas/
Stabligės anatoksinas
	Pirminė aktyvi kūdikių imunizacija ir vaikų iki 7 metų revakcinacija nuo difterijos ir stabligės ypač tais atvejais, kai negalima skiepyti vakcina, kurioje yra kokliušo anatoksino.

D.T.VAX vakcina skiriama pagal oficialias PSO rekomendacijas (žr. 4.2 skyrių).


	SANOFI PASTEUR S.A.,

Prancūzija
	Rp

NP

8.3(i)

	20. 
	Excipial kremas 

Tūbelė (30 g,100g) N1

	Lipidai
	Pagalbinis odos ligų gydymas, kai paciento oda mišraus tipo.
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	21. 
	Excipial riebus kremas

Tūbelė (30 g,100g) N1

	Lipidai
	Pagalbinis odos ligų gydymas, kai paciento oda sausa.
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	22. 
	Excipial riebus tepalas

Tūbelė (100g) N1
	Lipidai
	Pagalbinis odos ligų gydymas, kai paciento oda labai sausa ir pleiskanojanti.
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)


	23. 
	Excipial tepalas su migdolų aliejumi

Tūbelė (30 g,100g) N1
	Lipidai
	Pagalbinis odos ligų gydymas, kai paciento oda sausa.
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd.,Lietuva
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	24. 
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
Buteliukas miltelių N1, užpildytas švirkštas tirpiklio (1 ml) N1, injekcinė adata N2

Buteliukas miltelių N5, užpildytas švirkštas tirpiklio (1 ml) N5, injekcinė adata N10

Buteliukas miltelių N1, ampulė tirpiklio (1 ml) N1

Buteliukas miltelių N5, ampulė tirpiklio (1 ml) N5


	Lenograstimas


	· Neutropenijos trukmei sutrumpinti nemieloidinėmis piktybinėmis ligomis sergantiems pacientams, kuriems sunaikinami, o po to transplantuojami kaulų čiulpai (jei ilgalaikės sunkios neutropenijos pavojus laikomas padidėjusiu).

· Sunkios neutropenijos trukmei sutrumpinti ir jos komplikacijoms sumažinti atliekant chemoterapiją nustatytais režimais, kurių metu sukeliamos febrilinės neutropenijos dažnis yra reikšmingas.

· Periferinio kraujo kamieninėms ląstelėms mobilizuoti.

Pastaba. Nenustatyta, ar saugu GRANOCYTE 34 vartoti kartu su citotoksiniais vaistais (nitrozokarbamido dariniais, mitomicinu), kuriems būdingas kumuliacinis arba dominuojantis mielotoksiškumas trombocitų eilės ląstelėms. Šių vaistų toksinį poveikį, ypač trombocitams, GRANOCYTE 34 gali net sustiprinti. 


	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	25. 
	Humulin M3 100 TV/ml injekcinė suspensija

Užtaisas (3 ml) N5

	Žmogaus insulinas
	Cukriniu diabetu sergančių pacientų gydymas, kai gliukozės koncentracijai kraujyje palaikyti reikia insulino. Pradinė cukrinio diabeto kontrolė. Nėščiųjų cukrinio diabeto gydymas. 


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

	26. 
	Humulin M3 Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

Užpildyta švirkštimo priemonė (3 ml) N5

	
	
	
	

	27. 
	Humulin N 100 TV/ml injekcinė suspensija

Užtaisas (3ml) N5

	
	
	
	

	28. 
	Humulin N Pen 100 TV/ml injekcinė suspensija

Užpildyta švirkštimo priemonė (3 ml) N5

	
	
	
	

	29. 
	Humulin R 100 TV/ml injekcinis tirpalas

Užtaisas (3 ml) N5

	
	
	
	

	30. 
	LIDOCAINE-GRINDEKS 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N10


	Lidokaino hidrochloridas


	Infiltracinei, laidinei ir epidurinei nejautrai.

Neatidėliotinas gyvybei pavojingos skilvelinės aritmijos, ypač po miokardo infarkto arba širdies operacijos, simptominis gydymas. 


	Joint Stock Company „Grindeks“, Latvija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	31. 
	MAGUROL 2 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30

	Doksazosinas


	- Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

- Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas.
	Medochemie Ltd., Kipras


	Rp

NP

10.1.(a)(iii)
I paragr.



	32. 
	MAGUROL 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30
	
	
	
	

	33. 
	Minirin 10 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas, tirpalas

Buteliukas (2,5 ml) N1
	Desmopresino acetatas


	Centrinės kilmės necukrinio diabeto gydymas.

Inkstų gebėjimo koncentruoti šlapimą tyrimas.


	Ferring Lääkkeet Oy, 

Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	34. 
	Minirin 0,1 mg tabletės

Buteliukas N30

	Desmopresino acetatas
	Centrinės kilmės necukrinio diabeto gydymas. 

Pirminės naktinės enurezės gydymas 5 metų ir vyresniems pacientams, kurių gebėjimas koncentruoti šlapimą yra normalus. 

Simptominis suaugusiųjų nikturijos, susijusios su naktine poliurija gydymas, kai nakties šlapimo gamyba yra didesnė nei šlapimo pūslės talpa.

	Ferring Lääkkeet Oy, 

Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	35. 
	Minirin 0,2 mg tabletės

Buteliukas N30
	
	
	
	

	36. 
	PAN-STREPTOMYCIN 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (1 g) N50


	Streptomicinas


	Streptomicinui jautrių sukėlėjų sukeltų ligų gydymas: 

(
tuberkuliozės, sukeltos Kocho bacilų, atsparių daugeliui preparatų nuo tuberkuliozės (kartu su kitais medikamentais nuo tuberkuliozės).

(
bruceliozės, tuliaremijos, maro (monoterapija ar kartu su kitais antibiotikais).

Reikia laikytis oficialių vietinių tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo nurodymų. 


	Panpharma SA, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i) 



	37. 
	Serevent Diskus 50 mikrogramų dozuoti inhaliaciniai milteliai

Dvisluoksnė juostelė 
(60 dozių) N1,

Inhaliatorius N1
	Salmeterolis


	· Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 12 metų vaikų, sergančių astma (įskaitant naktinę astmą ir fizinio krūvio sukeltus simptomus) arba lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL), nuolatinis palaikomasis laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas.

· Vyresnių kaip 4 metų vaikų, sergančių astma (įskaitant naktinę astmą ir fizinio krūvio sukeltus simptomus) nuolatinis palaikomasis laikinos kvėpavimo takų obstrukcijos gydymas. 
· Serevent Diskus galima papildyti gydymą inhaluojamaisiais kortikosteroidais. Jį reikėtų skirti tik tada, kai gydymo inhaliuojamaisiais kortikosteroidais nebepakanka.

Pastaba.Serevent Diskus negalima vartoti vietoj kromoglikatų arba inhaliuojamųjų ar geriamųjų kortikosteroidų. 

Serevent Diskus netinka gydyti paūmėjusią astmą – reikėtų vartoti trumpai veikiančius beta-2 simpatomimetikus (pvz., salbutamolį). 

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	38. 
	Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai

Daugiadozė talpyklė 
(60 dozių) N1, (120 dozių) N1


	Budezonidas, formoterolio fumaratas dihidratas


	Symbicort Turbuhaler skirtas reguliariam vartojimui sergant bronchų astma, kai tikslinga gydyti inhaliacinio kortikosteroido ir ilgo veikimo beta2 agonisto deriniu:

· jeigu nepakanka inhaliacinių kortikosteroidų ir pagal poreikį vartojamų inhaliacinių trumpo veikimo beta2 agonistų poveikio;

arba
· jeigu inhaliaciniai kortikosteroidai ir ilgo veikimo beta2 agonistai, vartojami kartu, jau sukėlė reikiamą poveikį.

Pastaba. Pacientams, sergantiems sunkia bronchų astma, Symbicort 80/4,5 mikrogramo inhaliaciniai milteliai netinka.


	AstraZeneca AB, Švedija


	Rp

NP

10.1(b)

	39. 
	Symbicort Turbuhaler 160/4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai

Daugiadozė talpyklė 
(60 dozių) N1, (120 dozių) N1, N2

	Budezonidas, formoterolio fumaratas dihidratas


	Symbicort Turbuhaler skirtas reguliariam vartojimui sergant bronchų astma, kai tikslinga gydyti inhaliacinio kortikosteroido ir ilgo veikimo beta2 agonisto deriniu:

· jeigu nepakanka inhaliacinių kortikosteroidų ir pagal poreikį vartojamų inhaliacinių trumpo veikimo beta2 agonistų poveikio;

arba
· jeigu inhaliaciniai kortikosteroidai ir ilgo veikimo beta2 agonistai, vartojami kartu, jau sukėlė reikiamą poveikį.

Lėtinė obstrukcinė plaučių liga

Sunkiai lėtinei obstrukcinei plaučių ligai 
(kai FEV1 mažesnis kaip 50 % normalaus) simptomiškai gydyti, jei kartojasi jos paūmėjimai, o reikšmingų simptomų išlieka reguliariai vartojant ilgai veikiančius bronchus plečiančius vaistus.

	AstraZeneca AB, Švedija


	Rp

NP

10.1(b)

	40. 
	Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramai/dozėje inhaliaciniai milteliai

Daugiadozė talpyklė 
(60 dozių) N1


	
	
	
	

	41. 
	Tramadol Lannacher 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30

	Tramadolio hidrochloridas


	Vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo malšinimas
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija
	Spec.Rp

NP

10.1(a)(iii) 
I paragr.



	42. 
	Tramadol Lannacher 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30

	
	
	
	

	43. 
	Tramadol Lannacher 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30

	
	
	
	

	44. 
	Vaminolact infuzinis tirpalas

Buteliukas (100 ml) N10,
(500 ml) N10


	Alaninas, argininas, asparto rūgštis, cisteinas/cistinas, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, leucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, taurinas, treoninas, triptofanas, tirozinas, valinas

	Vaminolact, kaip aminorūgščių šaltinis, vartojamas vaikams, jei jiems maistinių medžiagų reikia tiekti infuzijos į veną būdu. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	45. 
	Venoruton 2 % gelis

Tūbelė (40 g) N1
	O-(β- hidroksietil)-rutozidas
	Edemos ir kitokių lėtinio venų nepakankamumo simptomų 
(pvz.: kojų skausmo ar sunkumo) mažinimas.

Skausmo ir edemos po traumos (pvz.: patempimo, raumenų sumušimo) mažinimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija


	NeRp

NP

10.1(a)(ii) 


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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

59, 60, 61, 64
	Amoksiklav 500/125 mg disperguojamosios tabletės
Amoksiklav 875/125 mg disperguojamosios tabletės 

Amoksiklav 500/125 mg plėvele dengtos tabletės Amoksiklav 875/125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas/ klavulano rūgštis)

LT/1/95/0640/001-004

LT/1/99/0686/001-004
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija



	2.

62, 63
	Amoksiklav 500/100 mg milteliai injekciniam tirpalui 

Amoksiklav 1000/200 mg milteliai injekciniam tirpalui 

(amoksicilinas/

klavulano rūgštis)

LT/1/95/0728/001-002
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija



	3.

65
	Amoksiklav 400/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 

(amoksicilinas/

klavulano rūgštis)

LT/1/99/0825/001-002
	Papildomi PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL
	Sandoz d.d., Slovėnija



	4.

1481-1488
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 50 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 100 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

(natrio valproatas/

valproinė rūgštis) 

LT/1/94/0818/001-002
LT/1/07/0952/001-012
	Papildomi PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	5.

1378-1381
	Tavanic 250 mg/50 ml infuzinis tirpalas 

Tavanic 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas 

Tavanic 250 mg plėvele dengtos tabletės 

Tavanic 500 mg plėvele dengtos tabletės

(levofloksacinas)

LT R 02/7798/5

LT R 02/7799/5

LT R 02/7796/6

LT R 02/7797/6
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	6.

932, 933
	Lexotanil 1,5 mg tabletės 

Lexotanil 3 mg tabletės 

(bromazepamas) 

LT/1/94/0551/001-002
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva



	7.

259
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(žmonėms skirta vakcina nuo pasiutligės, paruošta ląstelių kultūrose (inaktyvuota))

LT/1/95/1199/001-2
	PCS keitimas: keičiami 1, 2, 3, 4, 5, 6 skyriai.

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	8.
2183

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

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Patikslinamas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija

	9.
2183a

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

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Patikslinamas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	CHUGAI sanofi-aventis,

Prancūzija

	10.
2185

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

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Patikslinamas PCS 4.4 sk. 
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija

	11.
2185a

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

(lenograstimas)

LT R 99/6617/7
	Patikslinamas PCS 4.8 sk.
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija

	12.

2146
	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6833/11
	Patikslinamas PCS 4.4 sk.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	13.

2147
	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6833/11
	Patikslinami PCS 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	14.

2148


	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6833/11
	Papildomas PCS 4.2 sk.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	15.

180
	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6833/11
	Papildomi PCS 4.2, 4.4 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.

	Nycomed GmbH, Vokietija

	16.

3340


	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6833/11
	Papildomi PCS 4.3 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	17.

3344


	CONTROLOC 20 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6833/11
	Patikslinamas PCS 4.8 sk., bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	18.

181


	CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

99/6834/11
	Papildomi PCS 4.1, 4.2, 4.4 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	19.

2140
	CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6834/11
	Patikslintas PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	20.

2141
	CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6834/11
	Patikslinami PCS 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	21.

3361
	CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6834/11
	Patikslintas PCS 4.4 sk. 
	Nycomed GmbH, Vokietija

	22.

3362
	CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės

(pantoprazolas)

LT R 99/6834/11
	Patikslinamas PCS 4.8 sk., bei atitinkamai PL.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	23.

1431
	VISIPAQUE 270 mg/ml injekcinis tirpalas

VISIPAQUE 320 mg/ml injekcinis tirpalas

(jodiksanolis)

LT R 02/7882/8

LT R 02/7996/10
	Papildomi PCS 4.4, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

Patikslinami PCS 4.8 sk. Bei atitinkamai PL.
	GE Healthcare AS,

Norvegija

	24.

3023
	Fortzaar 100 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska/hidrochlorotiazidas)

LT R 02/7779/5
	RPP harmonizacija.
	Merck Sharp & Dohme UAB, Lietuva

	25.

3022
	Hyzaar 50 mg/12.5 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska/hidrochlorotiazidas)

LT R 97/4958/10 
	RPP harmonizacija.
	Merck Sharp & Dohme UAB, Lietuva

	26.

3024
	Cozaar 12.5 mg plėvele dengtos tabletės

Cozaar 50 mg plėvele dengtos tabletės

Cozaar 100 mg plėvele dengtos tabletės

(losartano kalio druska)

LT/1/96/0120/001-003

LT R 02/7720/3
	RPP harmonizacija.
	Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva

	27.

2707
	SINGULAIR MINI 4 mg granulės

SINGULAIR 4 mg kramtomosios tabletės

(montelukastas) 

LT/1/05/0188/002

LT/1/98/0189/005-006
	RPP harmonizacija.
	Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva

	28.

784
	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)

LT R 98/5890/8
	Papildomas PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel, Vokietija

	29.

2617
	Anastrozole – Teva 1 mg plėvele dengtos tabletės

(anastrozolas)

LT/1/07/0909/001-016
	Patikslinamas PCS 4.1, 4.2 ir 5.1 sk. bei atitikamai PL..
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai

	30.

1936-1938
	Alvesco 40 μg suslėgtas inhaliacinis tirpalas

Alvesco 80 μg suslėgtas inhaliacinis tirpalas

Alvesco 160 μg suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(ciklezonidas)

LT/1/05/0181/001

LT/1/05/0181/002

LT/1/05/0181/003
	PCS 4.2, 5.1 sk. ir PL 3, 4 ir 5 sk. harmonizavimas.
	Nycomed GmbH, Vokietija

	31.

2844
	Remeron 30 mg plėvele dengtos tabletės

(mirtazapinas)

LT R 97/5181/12
	RPP harmonizacija. 3 modulio harmonizacija.
	Organon N.V., Olandija

	32.

2843
	Remeron SolTab 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Remeron SolTab 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Remeron SolTab 45 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(mirtazapinas)

LT R 02/7967/10

LT R 02/7968/10

LT R 02/7969/10
	RPP harmonizacija. 3 modulio harmonizacija.
	N.V. Organon, Nyderlandai

	33.

1386
	Encepur children 0,75 mikrogramai/ 0,25 ml injekcinė suspensija

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)
LT R 02/7698/3
	Erkinio encefalito viruso paruošimo įrangos atnaujinimas ir gamybinių pajėgumų išplėtimas.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	34.

1387
	Encepur adults 1,5 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(inaktyvinta erkinio encefalito viruso vakcina)
LT R 97/5103/10
	Erkinio encefalito viruso paruošimo įrangos atnaujinimas ir gamybinių pajėgumų išplėtimas.
	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG., Vokietija

	35.
1463
	PENTAXIM milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo, inaktyvinta poliomielito ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina)

LT R 99/6635/5
	Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas: alternatyvios saugojimo talpyklės įteisinimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	36.

1464
	DULTAVAX injekcinė suspensija 

(adsorbuota difterijos, stabligės ir inaktyvinta poliomielito vakcina)

LT R 03/8306/8
	Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas: alternatyvios saugojimo talpyklės įteisinimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	37.

1465
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(poliomielito vakcina, inaktyvuota)

LT R 95/1902/2
	Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas: alternatyvios saugojimo talpyklės įteisinimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	38.

1466
	TETRAXIM injekcinė suspensija 
(adsorbuota difterijos, stabligės, neląstelinė kokliušo ir inaktyvinta poliomielito vakcina)

LT R 99/6634/5
	Veikliosios medžiagos pakuotės keitimas: alternatyvios saugojimo talpyklės įteisinimas.
	Sanofi Pasteur S.A., Prancūzija



	39.

910
	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)

LT R 95/2306/7

LT R 2000/7307/8

LT R 2000/7308/8
	Papildoma alternatyvi veikliosios medžiagos gamybos vieta. 


	Baxter SA, Belgija


	40.

1580
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas

(lanreotido acetatas)

LT/1/05/0197/001-003
	Keičiama galutinio produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos.


	Beaufour Ipsen International, Prancūzija 



	41.

713
	Ultravist 300 injekcinis/infuzinis tirpalas

(jopromidas)

LT R 95/2719/2
	Gatavo produkto vidinės pakuotės tyrimo procedūros keitimas.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija



	42.

1426
	WARFARIN-GRINDEKS 3 mg tabletės

(varfarinas)

LT R 02/7782/2
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	AS Grindeks, Latvija



	43.

663
	EMZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(metoprololio tartratas)

LT R 04/8372/4


	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto gamybos serijos formulės ir gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika 

	44.

664
	EMZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(metoprololio tartratas)

LT R 04/8373/4


	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto gamybos serijos formulės ir gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika 

	45.

665
	EMZOK 200 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(metoprololio tartratas)

LT R 04/8374/4
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto gamybos serijos formulės ir gamybos proceso keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas.
	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekijos Respublika 

	46.

90
	Isodinit 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(izosorbido dinitratas)

LT R 2000/7189/9
	Galutinio produkto sudėties keitimas
	Actavis Nordic A/S, Danija 

	47.

3745
	Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

(omeprazolas)

LT R 03/8056/3
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija



	48.

3792
	Dacarbazin Lachema 100 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(dakarbazinas)

LT/1/95/0821/001-002
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	PLIVA – Lachema a.s., Čekijos Respublika



	49.

1359
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis)

LT/1/96/0095/001
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	50.

1362
	EFFERALGAN C 330/200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis/

askorbo rūgštis)

LT R 96/3226/3
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	51.

968
	Efisol 0,25/30 mg čiulpiamosios tabletės

(dekvalinio chloridas/askorbo rūgštis)

LT R 01/7241/3
	Galutinio produkto gamybos proceso metu kontroliuojamų kokybės parametrų keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija 

	52.

1361
	UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

(paracetamolis/

askorbo rūgštis)

LT 96/3227/3
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija 

	53.

208
	TAUSPRAY 50 mg/g burnos purškalas

(ambroksolio hidrochloridas)

LT/1/05/0343/001-002
	Galutinio produkto sudėties keitimas.

Nedideli keitimai galutinio produkto gamyboje.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.

Keičiama produkto koncentracijos išraiška iš mg/g į mg/išpurškime.

Pradėto vartoti purškalo tinkamumo laiko nustatymas.
	UAB „MRA“, Lietuva 

	54.

745
	Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija
(flutikazono propionatas)

LT/1/94/1013/001-002
	Įteisinamas papildomas serijos dydis.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	55.

1305-1306
	AZITROX 250 mg plėvele dengtos tabletės

AZITROX 500 mg plėvele dengtos tabletės

(azitromicinas)

LT R 03/7987/1
LT R 03/7986/1
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	ZENTIVA a.s., Čekijos Respublika


	56.

906-908

2331-2333
	Olynth HA 0,5 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

Olynth HA 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

Olynth 0,5 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Olynth 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Olynth 0,5 mg/ml nosies puškalas, tirpalas

Olynth 1 mg/ml nosies puškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas)

LT/1/07/0655/001-002 LT/1/96/0805/001-004
	Atnaujintos veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas. 


	McNeil products Limited C/oJohnson&Johnson, Jungtinė Karalystė




