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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. 
	Ursofalk 250 mg/5 ml geriamoji suspensija
Buteliukas (250 ml) N1 ir matavimo šaukštas


	Ursodeoksicholio rūgštis


	Simptominis pirminės bilijinės kepenų cirozės gydymas, jei cirozė nedekompensuota. 

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas tuo atveju, kai tulžies pūslės akmenų šešėliai nėra matomi rentgeno nuotraukose ir yra ne didesni kaip 15 mm skersmens, o tulžies pūslės veikla dėl susidariusių akmenų nėra sutrikusi.

	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija
	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


2. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.

1202
	Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Kvetiapinas
	Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų sergant bipoliniu sutrikimu gydymas.

Didžiosios depresijos epizodų sergant bipoliniu sutrikimu gydymas.


	AstraZeneca UK Limited


	NP


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Alkeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

Buteliukas N25
	Melfalanas
	Dauginės mielomos gydymas.

Progresavusios kiaušidžių adenokarcinomos gydymas.

Progresavusios krūties karcinomos gydymas. 

Tikrosios policitemijos gydymas. 


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	2. 
	Altiazem RR 180 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20


	Diltiazemas
	-
Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos bei krūtinės anginos su nustatytu spazmu gydymas ir priepuolių profilaktika. 

-          Lengvos arba vidutinio sunkumo arterinės hipertenzijos gydymas.


	Istituto Luso Farmaco d‘Italia S.p.A., Italija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	3. 
	BISEPTOL 80/16 mg /ml koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (5ml) N10
	Sulfametoksazolas/
Trimetoprimas
	Sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas: 

· ūminių nekomplikuotų inkstų ir šlapimo takų (cistito, pielito, pielonefrito);

· Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sukeltos pneumonijos (PSC) gydymas ir profilaktika rizikos grupės pacientams, pvz., sergantiems ŽIV liga;

· toksoplazmozės gydymas ir profilaktika rizikos grupės pacientams, pvz., sergantiems ŽIV liga;

· nokardiozės gydymas.

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


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.,

Lenkija
	Rp 

NP

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

	4. 
	Calcigran Sine 500 mg kramtomosios tabletės

Talpyklė N60, N100


	Kalcis (kalcio karbonato pavidalu)
	Kalcio stokos organizme profilaktika ir gydymas.

Osteoporozės gydymas ir profilaktika: Calcigran Sine vartojamas kartu su specifiniais vaistais osteoporozei gydyti.

Hiperfosfatemijos gydymas (fosfatams surišti).

	Nycomed Pharma AS, Norvegija


	Ne Rp

NP

8.3(i)

	5. 
	Dicynone 250 mg/ 2 ml injekcinis tirpalas  

Ampulė (2 ml) N50
	Etamsilatas
	Pooperacinio paviršinio kraujavimo profilaktika ir gydymas, atliekant tonzilektomiją. 

Paviršinio kraujavimo profilaktika ir gydymas dantų pašalinimo operacijos metu.

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


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	6. 
	Edronax 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N60
	Reboksetinas


	Pradinis depresinio sutrikimo ar didžiosios depresijos gydymas ir klinikinio pagerėjimo palaikymas pacientams, kuriems pradinis gydymas buvo veiksmingas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	Fragmin 2 500 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas
 (0,2 ml) N10
	Dalteparino natrio druska
	Ūminės giliųjų venų trombozės ir plaučių embolijos gydymas. 

Ekstrakorporalinės sistemos apsauga nuo krešėjimo hemodializės ir hemofiltracijos metu, kai yra ūminis arba lėtinis inkstų funkcijos nepakankamumas.

Trombozės, susijusios su operacija, profilaktika.

Nestabilioji krūtinės angina ir netransmuralinis (Q - ) miokardo infarktas.

Ilgalaikis giliųjų venų trombozės ir (arba) plaučių embolijos gydymas bei antrinė profilaktika ligoniams, sergantiems vėžiu.

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	IMMUNAL geriamasis tirpalas

Buteliukas (50 ml) N1, 

dozatorius N1


	Rausvažiedžių ežiuolių šviežios žolės sultys


	Trumpalaikė peršalimo simptomų profilaktika ir gydymas
	Sandoz d.d., Slovėnija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	9. 
	Imacort 10 mg/2,5 mg/
5 mg/g kremas

Tūbelė (20g) N1
	Klotrimazolas/
Heksamidino diizetionatas/
Prednizolono acetatas


	Klotrimazolui jautrių dermatomikozių (pvz., seborėjinio dermatito, tarpupirščių ar odos raukšlių, infekuotos egzemos), lydimų bakterinės superinfekcijos ir uždegimo, gydymas.

	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	10. 
	Imazol 10 mg/2,5 mg/g kremas

Tūbelė (30g) N1

	Klotrimazolas/
Heksamidino diizetionatas
	Klotrimazolui jautrių dermatomikozių, ypač tarpupirščių ar odos raukšlių, lydimų bakterinės superinfekcijos, gydymas.
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	11. 
	paxeladine 0,2 % sirupas
Buteliukas (125 ml) N1 ir matavimo šaukštas

	Okseladino citratas


	Varginančio, neproduktyvaus kosulio slopinimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	PERSEN dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N40
	Vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas, vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas


	Laikinos nedidelės nervinės įtampos mažinimas. 

Pasunkėjusio užmigimo lengvinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	13. 
	PERSEN FORTE kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	Vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas, vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas, pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas

	Laikinos nedidelės nervinės įtampos mažinimas. 

Pasunkėjusio užmigimo lengvinimas
	Sandoz d.d., Slovėnija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	14. 
	Ropinirole GSK 0,25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N84, N210

	Ropinirolis


	Parkinsono ligos gydymas:

· pradinė monoterapija tam, kad būtų galima atitolinti gydymo levodopa pradžią; 

· derinant su levodopa, jeigu levodopos poveikis silpnėja arba tampa nepastovus ir pasireiškia terapinio poveikio svyravimas („dozės poveikio pabaigos“ ar įjungimo-išjungimo svyravimas).


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	15. 
	Ropinirole GSK 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N84

	
	
	
	

	16. 
	Ropinirole GSK 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N84

	
	
	
	


	17. 
	Ropinirole GSK 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N84

	
	
	
	

	18. 
	Septolete D kietosios pastilės

Lizdinė plokštelė N30


	Benzalkonio chloridas, levomentolis, timolis, pipirmėčių eterinis aliejus, eukaliptų eterinis aliejus


	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų: faringito, stomatito, gingivito, tonzilito gydymas.


	KRKA, d.d., Slovėnija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	19. 
	Septolete kietosios pastilės 

Lizdinė plokštelė N30


	Benzalkonio chloridas, levomentolis, timolis, pipirmėčių eterinis aliejus, eukaliptų eterinis aliejus
	Papildomas lokalus peršalimo ar gripo sukeltų lengvų burnos ir ryklės infekcinių ligų: faringito, stomatito, gingivito, tonzilito gydymas.

	KRKA, d.d., Slovėnija
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	20. 
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai

Paketėlis N10, N30


	Diosmektitas


	Simptominis skausmo, susijusio su stemplės, skrandžio, dvylikapirštės ir storosios žarnos ligomis, gydymas.

Vaikų (įskaitant kūdikius) ir suaugusiųjų ūminio ir lėtinio viduriavimo gydymas. 
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	21. 
	Uvamin retard 100 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N20
	Nitrofurantoinas


	Nekomplikuotos ūminės ar lėtinės paūmėjusios šlapimo takų infekcinės ligos (pvz., cistito) gydymas, kai įrodyta arba labai tikėtina, kad sukėlėjai jautrūs nitrofurantoinui.

Ilgalaikė antrinė pasikartojančios šlapimo takų infekcinės ligos atkryčio profilaktika.

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


	Mepha Lda., Portugalija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)


4. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.Nr./

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Keitimo esmė
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

12
	Tavegyl 1 mg tabletės


	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceptinį ta pati Tavegyl 1 mg tabletės, N20 dydžio pakuotė.
Keičiantis išdavimo sąlygoms, indikacijoje esminių keitimų nesiūloma.

	Novartis Finland Oy, 

Suomija



	2.

400
	Enterol 250 mg kietos kapsulės

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai


	Perklasifikuojama iš receptinio į nereceptinį tik Enterol 250 mg kietos kapsulės ir Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspencijai, N10 dydžio pakuotės. Pakuotės N20 paliekamos receptiniu statusu.

Keičiantis išdavimo sąlygoms, tikslinamos indikacijos (siaurinamos).

	Biocodex, Prancūzija




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

Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

1579
	Monozide 20 mg/12,5 mg tabletės 

(fosinoprilis/hidrochlorotiazidas) 
	Papildyti PCS 4.3, 4.4 ir 4.6 sk. bei atitinkamai PL.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	2.

2265
	Zavedos 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicino hidrochloridas)
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 sk. bei PL 2 sk.
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	3.

2266
	Zavedos 5 mg milteliai injekciniam tirpalui

Zavedos 10 mg milteliai injekciniam tirpalui

(idarubicino hidrochloridas)
	Papildomi PCS 2, 4.2, 4.3, 4.4, 5.1, 5.2, 6.6 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Europe MA EEIG,

Jungtinė Karalystė

	4.

1562
	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės 
ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

(kvinaprilis/ hidrochlorotiazido)
 
	Papildomi PCS 4.3, 4.4, 4.6 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	5.

2776-2777
	Depakine Chrono 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Depakine Chrono 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas)

	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	6.

2778
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)

	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	7.

2779-2784
	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)

	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	8.

3069
	MACMIROR 200 mg dengtos tabletės 

(nifuratelis) 

	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB "MRA”, Lietuva

	9.

547
	GOOL 1500 mg milteliai geriamajam tirpalui

(gliukozamino sulfatas)
	Papildomas PCS 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB "MRA”, Lietuva

	10.

2120
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	11.

2569
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

	Pailginamas veikliosios medžiagos (somatropino 40 mg/ml neišpilstyto tirpalo) tinkamumo laikas nuo 2 metų iki 3 metų.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 



	12.

2247
	Nanocoll 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(žmogaus albumino koloido dalelės)
	Keičiamas paruošto vartoti preparato radiocheminio grynumo tyrimo metodas.


	GE Healthcare S.r.l., Italija



	13.

2248
	Nanocoll 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(žmogaus albumino koloido dalelės) 
	Įtraukiamas naujas veikliosios medžiagos gamintojas.


	GE Healthcare S.r.l., Italija



	14.

2031
	Dextran 70 Fresenius 6% infuzinis tirpalas

(dekstranas 70)

	Įteisinama papildoma gatavo produkto pakuotė.


	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija



	15.

3171
	Voluven 6% infuzinis tirpalas

(poli (O-2-hidroksietil) krakmolas/natrio chloridas)
	Registruojama papildoma gatavo produkto gamybos vieta Fresenius Kabi France (Louviers), Prancūzija.


	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija



	16.

2129


	OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis tirpalas

(oksitocinas)
	Keičiama galutinio produkto sudėties keitimas.
	Gedeon Richter LTD, Vengrija



	17.

2149


	OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis tirpalas

(oksitocinas)
	Didinamas galutinio produkto serijos dydis.
	Gedeon Richter LTD,  Vengrija



	18.

2105


	BCG-medac milteliai ir tirpiklis suspensijai šlapimo pūslei

(BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos)


	Nežymus keitimas fermentacijos procese. 
	Medac Gesellschaft für klinsche Spezialpräparate mbH, Vokietija



	19.

1388


	Euthyrox 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)
	Atnaujinamas CEP sertifikatas natrio levotiroksinui. Veikliosios medžiagos specifikacijoje sugriežtinamos priemaišų ribos.
 
	Merck KGaA, Vokietija



	20.

1677


	Infanrix-IPV+Hib  milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(kombinuota difterijos, stabligės, aceliulinio kokliušo, inaktyvuoto poliomielito ir influencos hemofilo b vakcina)

	Keičiama kokybės kontrolės (QC) serijos išleidimo specifikacija vienam iš vakcinos komponentų. 


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	21.

2030


	MACMIROR 200 mg dengtos tabletės

(nifuratelis)

	Veikliosios medžiagos gamintojo ir atsakingo už serijų išleidimą keitimas.


	MRA, UAB, Lietuva

	22.

475


	Natrio chlorido izotoninis 9mg/ml injekcinis tirpalas

(natrio chloridas)
	Keičiama AB „Sanitas“ gamybos vieta.


	AB „Sanitas“, Lietuva



	23.

354
	Trichopol 250 mg tabletės

(metronidazolis)


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto gamintojas, su susijusiais nedideliais gamybos proceso, pakuotės ir serijos dydžio keitimais.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija

	24.

695-696
	Žmogaus albuminas NKC 5% infuzinis tirpalas 

Žmogaus albuminas NKC 20% infuzinis tirpalas 

(žmogaus albuminas)

	Keičiamas galutinio produkto gamintojas.
	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“, Lietuva

	25.

3524
	Žmogaus albuminas NKC 20% infuzinis tirpalas

(žmogaus albuminas)
	Vaistinio preparato  specifikacijos keitimas.


	VšĮ „Nacionalinis kraujo centras“, Lietuva 

	26.

951
	Majamil 25 mg dengtos tabletės

(diklofenako natrio druska)

	PCS ir PL koreguojamas dažiklio pavadinimas. 
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija  

	27.

938
	Monopril 10 mg tabletės

Monopril 20 mg tabletės

(fozinoprilis)
	Keičiamas galutinio produkto laikymo sąlygos ir tinkamumo laikas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	28.

3194


	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)

	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija. Įteisinamas modifikuotas kiekybinis metodas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	29.

898


	Kamparas BP 10% odos tirpalas

(kamparas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva



	30.

1556


	PERSEN dengtos tabletės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	31.

1558
	PERSEN dengtos tabletės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	32.

1660


	PERSEN dengtos tabletės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	33.

1557
	PERSEN FORTE kietos kapsulės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	34.

1559
	PERSEN FORTE kietos kapsulės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija



	35.

1661
	PERSEN FORTE kietos kapsulės

(vaistinių valerijonų šaknų sausasis ekstraktas/vaistinių melisų lapų sausasis ekstraktas/pipirmėčių lapų sausasis ekstraktas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija




