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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. 
	Actonel 75 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N4, N6, N8
	Natrio rizedronatas
	Osteoporozės gydymas moterims po menopauzės, kurioms yra padidėjęs kaulų lūžių pavojus (žr. 5.1 skyrių).


	Aventis Pharma AB, Švedija


	Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymui

	2. 
	Azitro-Mepha 250 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N3, N4, N6, N100


	Azitromicinas
	Azitromicinu gydomos jam jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltos infekcinės ligos:

· viršutinių kvėpavimo takų: sinusitas, faringitas, tonzilitas;

· vidurinės ausies uždegimas;

· apatinių kvėpavimo takų: bronchitas ir lengva ar vidutinio sunkumo bendruomenėje įgyta pneumonija;

· odos ir minkštųjų audinių;

· Chlamydia trachomatis sukeltas nekomplikuotas šlaplės ir gimdos kaklelio uždegimas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas, kuriose įvertintas mikroorganizmų atsparumas antibiotikams.


	Mepha Lda, Portugalija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	3. 
	Azitro-Mepha 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N2, N3, N6, N30, N30x1, N150
	
	
	
	

	4. 
	Citalopram BMM Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N60, N98, N100, N250, N500
	Citalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	BMM Pharma AB, Švedija

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	5. 
	Citalopram BMM Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N60, N98, N100, N250, N500
	
	
	
	

	6. 
	Citalopram BMM Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N56, N60, N98, N100, N250, N500
	
	
	
	

	7. 
	Granisetron Actavis 1 mg/ml koncentratas infuziniam/injekciniam tirpalui

Ampulė (1ml) N5

Ampulė (3ml) N5


	Granisetronas
	Pykinimo ir vėmimo, susijusių su citostatine terapija, gydymas ir profilaktika.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo gydymas ir profilaktika.


	Actavis Group PTC ehf., Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	8. 
	Lamidus 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N21, N28, N30, N56, N100
	Lamotriginas
	Epilepsija 

Monoterapija suaugusiems ir vyresniems nei 12 metų amžiaus paaugliams:

· paprasti ar sudėtingi židininiai epilepsijos priepuoliai, 

· pirminiai ar antriniai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai.

Papildomas epilepsijos gydymas suaugusiems ir vaikams nuo 2 metų amžiaus:

· paprasti ar sudėtingi židininiai epilepsijos priepuoliai;

· pirminiai ar antriniai generalizuoti toniniai-kloniniai traukuliai; 

· priepuoliai, susiję su Lennox–Gastaut sindromu, kai kitokie vaistinių preparatų deriniai neveiksmingi.


	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) II paragr.

	9. 
	Lamidus 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N7, N14, N21, N28, N30, N56, N100


	
	
	
	

	10. 
	Lamidus 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N7, N14, N21, N28, N30, N56, N100


	
	
	
	

	11. 
	Lamidus 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė, N7, N14, N21, N28, N30, N56, N100


	
	
	
	

	12. 
	Levonyr 100/20 mikrogramų dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1x21, N3x21, N6x21, N50x21

	Levonorgestrelis, etinilestradiolis
	Geriamajai kontracepcijai.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	13. 
	Metformin Teva 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N20, N28, N30, N56, N60, N90, N120
	Metformino hidrochloridas
	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių, ypač turinčių antsvorį, gydymas, jei vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje.

Galima gydyti vien metformino pailginto atpalaidavimo tabletėmis arba šio vaisto vartoti kartu su kitais geriamaisiais preparatais nuo diabeto ar insulinu.


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	14. 
	Metformin Worwag 1000 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, N120
	Metformino hidrochloridas
	II tipo cukrinio diabeto gydymas; ypač antsvorio turintiems asmenims, kai vien tik dieta ir fiziniu krūviu nepavyksta reikiamai koreguoti gliukozės kiekio kraujyje.

· Suaugusiesiems vaistinio preparato galima skirti vieno arba kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo cukrinio diabeto ar insulinu.

· Vyresniems kaip 10 metų vaikams ir paaugliams metformino hidrochlorido galima skirti vieno arba kartu su insulinu.

II tipo cukriniu diabetu sergantiems ir antsvorio turintiems suaugusiems asmenims, kuriems dieta buvo neveiksminga, metformino hidrochloridas yra pirmojo pasirinkimo vaistas cukrinio diabeto komplikacijų dažniui mažinti (žr. 5.1 skyrių). 


	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	15. 
	Nebivolol Torrent 5mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N50, N56, N100, N500


	Nebivololis


	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Papildomas lengvo ar vidutinio sunkumo lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (≥ 70 metų), gydomiems įprastinėmis gydymo priemonėmis.


	Torrent Pharma GmbH, Vokietija 


	Rp
DCP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	16. 
	Olanzapine ADAMED 5 mg tabletės

Dvisluoksnė lizdinė juostelė N28, N56


	Olanzapinas
	Šizofrenijos gydymas.

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

Vidutinio sunkumo ir sunkaus manijos epizodo gydymas. 

Bipolinio sutrikimo pasikartojimo prevencija pacientams, kurių manijos epizodo gydymas olanzapinu buvo sėkmingas (žr. 5.1 skyrių).


	Laboratorios Adamed Sp. zo. o., Lenkija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	17. 
	Olanzapine ADAMED 10 mg tabletės

Dvisluoksnė lizdinė juostelė N28, N56


	
	
	
	

	18. 
	Paroxetin Aurobindo 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100, N250 
	Paroksetinas
	-
Didžiosios depresijos epizodo gydymas.

-
Obsesinio-kompulsinio sutrikimo gydymas.

-
Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija arba be jos, gydymas.

-
Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas.

-
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

-
Potrauminio streso sutrikimo gydymas 

	Aurobindo Pharma Limited, Jungtinė Karalystė
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	19. 
	Paroxetin Aurobindo 30 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N98, N100, N250 
	
	
	
	

	20. 
	Perindopril 1A Pharma 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N112, N500
	tert-Butilamino perindoprilis
	Hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.
Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabilioji krūtinės angina

Širdies reiškinių rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (ar) revaskuliarizaciją.


	1A Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	21. 
	Perindopril Sandoz 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N15, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N90, N100, N112, N120
	tert-Butilamino perindoprilis
	Hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabilioji krūtinės angina

Širdies reiškinių rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (ar) revaskuliarizaciją.


	Sandoz d.d., Slovėnija

	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	22. 
	Propofol-Lipuro 10 mg/ml injekcinė / infuzinė emulsija 

Buteliukas (50ml) N1, N10

Buteliukas (100ml) N1, N10

Ampulė (20ml) N5
	Propofolis
	Propofol-Lipuro 10 mg/ml – tai trumpai veikiantis, vartojamas į veną, bendrojo poveikio anestetikas, vartojamas toliau išvardytais atvejais.

· Bendrosios anestezijos sukėlimas ir palaikymas

· Slopinamojo poveikio sukėlimas pacientams, kuriems atliekama dirbtinė plaučių ventiliacija ir kurie gydomi intensyviosios terapijos skyriuje

· Slopinamojo poveikio sukėlimas diagnostinių ir chirurginių procedūrų metu, naudojant preparatą vieną ar derinant jį su vietine ar regionine anestezija.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymui

	23. 
	Quinapril Polpharma 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Kvinaprilis
	Hipertenzija

Bet kokio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas. Pacientams, sergantiems pirmine arterine hipertenzija, veiksminga kvinaprilio monoterapija arba jo vartojimas kartu su diuretikais.

Stazinis širdies nepakankamumas

Stazinio širdies nepakankamumo gydymas kartu su diuretikais ir (arba) širdį veikiančiais glikozidais. Gydymą kvinapriliu pradėti galima tik atidžiai prižiūrint gydytojui.


	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	24. 
	Quinapril Polpharma 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	25. 
	Quinapril Polpharma 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	26. 
	Quinapril Polpharma 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	27. 
	REQUIP - MODUTAB 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N21, N28, N42, N84
	Ropinirolis
	Parkinsono ligos gydymas tokiomis sąlygomis:

· pradinis gydymas vienu vaistu (monoterapija) siekiant atitolinti levodopos skyrimo pradžią; 

· derinimas su levodopa ligos metu, kai levodopos poveikis susilpnėja ar tampa nepastovus ir atsiranda terapinio poveikio svyravimų („dozės pabaigos“ ar „įjungimo ir išjungimo“ (,,on-off“) tipo svyravimų). 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,

Lietuva
	Rp

MRP

8.3(i)

	28. 
	REQUIP - MODUTAB 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N84
	
	
	
	

	29. 
	REQUIP - MODUTAB 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, 
N84
	
	
	
	

	30. 
	REQUIP - MODUTAB 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N84
	
	
	
	

	31. 
	Rhesonativ 625 TV/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1ml) N1

Ampulė (2ml) N1, N10
	Žmogaus anti-D imunoglobulinas
	Profilaktinei Rh (D) imunizacijai moterims, kurių Rh (D) yra neigiamas. 

· Nėštumas ar gimdymas, kai kūdikio Rh yra teigiamas.

· Abortas, gresiantis abortas, negimdinis nėštumas ar pūslinė išvisa.

· Transplacentinis kraujavimas (TPK) dėl kraujavimo nėštumo metu, amniocentezės, choriono biopsijos ar ginekologinės chirurginės procedūros, pvz., išorinio apgręžimo ar pilvo traumos.

Asmenų, kurių Rh (D) yra neigiamas, gydymas po nesuderinamo Rh (D) teigiamo kraujo ar kitų preparatų, kuriuose yra raudonųjų kraujo ląstelių, perpylimo.


	Octapharma (IP) Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

MRP

8.3(i)

	32. 
	Sartens 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N21, N28, N30, N50, N56, N98, N210(Ligoninėms)

Buteliukas N30, N50, N100
	Losartano kalio druska
	· Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

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

· Lėtinio širdies nepakankamumo gydymas, kai dėl kontraindikacijų ar nesuderinamumo negalima gydyti AKF inhibitoriais. Pacientams, sergantiems širdies nepakankamumu, kurių būklė vartojant AKF inhibitorius tapo stabili, negalima paskirti vartoti losartano. Vaistinis preparatas skiriamas pacientams, kurių kairiojo skilvelio išmetimo frakcija ≤40%, lėtinis širdies nepakankamumas gydymo eigoje turi būti stabilizuotas. 
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	33. 
	Sartens 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N21, N28, N30, N50, N56, N98, N280(Ligoninėms)

Buteliukas N30, N50, N100
	
	
	
	

	34. 
	Sartens 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N14, N15, N21, N28, N30, N50, N56, N98, N280(Ligoninėms) Buteliukas N30, N50, N100
	
	
	
	

	35. 
	Terbinafin-ratiopharm 10 mg/g kremas

Tūbelė (7,5g) N1

Tūbelė (15g) N1

Tūbelė (30g) N1


	Terbinafino hidrochloridas
	Odos infekcija sukelta:

- dermatofitų, tokių kaip Trichophyton (pvz.: T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis ir Epidermophyton floccosum.

- mieliagrybių, daugiausia Candida genties (pvz.: Candida albicans).

Įvairiaspalvė dedervinė, sukelta Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur)

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Ne Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	36. 
	Vabadin 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28
	Simvastatinas
	Hipercholesterolemija

Pirminės hipercholesterolemijos arba mišrios dislipidemijos gydymas skiriant vaistą, kaip papildomą priemonę, kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokių nefarmakologinių priemonių (pvz., fizinio krūvio, svorio mažinimo) nepakanka. 

Homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos gydymas skiriant vaistą, kaip papildomą priemonę, kartu su dieta ir kitomis lipidų kiekį mažinančiomis priemonėmis (pvz., mažo tankio lipoproteinų afereze) arba kai tokių priemonių nepakanka.

Širdies ir kraujagyslių ligų profilaktika

Pacientų, sergančių aiškia širdies ir kraujagyslių sistemos aterosklerozės sukelta liga ar cukriniu diabetu, kai cholesterolio kiekis normalus arba padidėjęs, sergamumui ir mirtingumui sumažinti, skiriant vaistą, kaip papildomą priemonę, kartu su kitomis rizikos faktorių korekcijos priemonėmis arba kitu širdies ir kraujagyslių sistemą saugančiu gydymu (žr. 5.1 skyrių).


	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	37. 
	Vabadin 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N28
	
	
	
	

	38. 
	Vabadin 40 mg plėvele dengtos tabletės
Lizdinė plokštelė N10, N20, N28
	
	
	
	

	39. 
	ZOLAFREN 5 mg tabletės

Dvisluoksnė lizdinė juostelė N28, N56


	Olanzapinas
	Šizofrenijos gydymas.

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

Vidutinio sunkumo ir sunkaus manijos epizodo gydymas. 

Bipolinio sutrikimo pasikartojimo prevencija pacientams, kurių manijos epizodo gydymas olanzapinu buvo sėkmingas (žr. 5.1 skyrių).


	Laboratorios Adamed Sp. zo. o., Lenkija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	40. 
	ZOLAFREN 10 mg tabletės

Dvisluoksnė lizdinė juostelė N28, N56


	
	
	
	


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acetilsalicilo rūgštis SANITAS 500 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N20, N100
	Acetilsalicilo rūgštis


	Trumpalaikis lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz., galvos, dantų, gerklės, raumenų, sąnarių, mėnesinių, nugaros) ir uždegimo malšinimas.

Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.


	AB „SANITAS“, Lietuva

	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	2. 
	Allopurinol-ratiopharm 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50 (10x5)
	Alopurinolis


	Suaugusieji
Pirminės ir antrinės hiperurikemijos, kai šlapimo rūgšties koncentracija kraujo plazmoje yra 500 μmol/l (8,5 mg/100 ml) arba didesnė, jeigu jos negalima normalizuoti dieta, gydymas.

Hiperurikemijos komplikacijų, ypač podagros paūmėjimo, uratinės nefropatijos gydymas, uratinės inkstų akmenligės gydymas ir profilaktika, kalcio oksalatų akmenų dėl hiperurikemijos susidarymo profilaktika.

Dėl įvairių priežasčių pasireiškusios antrinės hiperurikemijos gydymas.


Vaikai (tik Allopurinol-ratiopharm 100 mg tabletės)
Dėl įvairių priežasčių pasireiškusios antrinės hiperurikemijos gydymas.
Uratinės nefropatijos, atsiradusios gydant leukemiją, gydymas.
Įgimto fermentų trūkumo ligų, t.y. Lesch-Nyhan sindromo (dalinis ar visiškas hipoksantin-guanin- fosforiboziltransferazės trūkumas) ir adenin-fosforiboziltransferazės trūkumo, gydymas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	3. 
	Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50 (10x5)


	
	
	
	

	4. 
	Beclonasal 100 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

Buteliukas su mechaniniu purkštuku (23 ml) N1


	Beklometazono dipropionatas


	Sezoninio ar nuolatinio alerginio rinito gydymas.

Vazomotorinio rinito gydymas, jeigu reikalinga kortikosteroidų terapija.

Nosies polipų pasikartojimo po polipektomijos profilaktika.


	Orion Corporation, Suomija


	Rp
NP

10.1(a)(ii)

	5. 
	Cathejell L 20/0,5 mg/g šlaplės gelis

Vienadozė talpyklė (12,5 g) N25
	Lidokaino hidrochloridas/Chlorheksidino dihidrochloridas


	Vietinis skausmo, sukelto kateterio ar kitokio instrumento, pvz., cistoskopo, įvedimo į šlaplę ar manipuliacijos juo metu, malšinimas ir su šia manipuliacija susijusios infekcijos profilaktika.


	Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H., Austrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	CEFOBID 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas, N1


	Cefoperazonas


	Cefoperazonui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo organų, pvz., pneumonijos, ūminio bronchito arba lėtinio bronchito paūmėjimo, bronchektazinės ligos, plaučių absceso;

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

· pilvo ertmės organų, pvz., peritonito, cholecistito, cholangito;

· sepsio; 

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito, infekuotų žaizdų;

· kaulų ir sąnarių, pvz., osteomielito, sepsinio artrito;

· lyties organų, pvz., mažojo dubens uždegiminės ligos, endometrito.

Infekcinių ligų profilaktika po operacijos ligoniams, kuriems atliekamos pilvo ir lyties organų, širdies ir kraujagyslių bei ortopedinės operacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

	PFIZER ITALIA S.r.l., Italija


	Rp

NP

8.3(i)

	7. 
	CEFOBID 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas, N1


	
	
	
	

	8. 
	Citalopram Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N98, N100, N100x1
Tablečių talpyklė N30, N60, N100, N250, N500
	Citalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

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


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	9. 
	Citalopram Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N98, N100

Tablečių talpyklė N30, N60, N100, N250, N500
	
	
	
	

	10. 
	Citalopram Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N50, N56, N98, N100

Tablečių talpyklė N30, N60, N100, N250, N500
	
	
	
	

	11. 
	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Buteliukas miltelių N1

Ampulė tirpiklio N1

Švirkštas N1

Injekcinė adata N2


	Triptorelinas


	Prostatos vėžys

Vietiškai išplitusio arba metastazavusio prostatos vėžio gydymas.

Palankus gydymo poveikis yra stipriausias ir dažniau pasireiškia, jeigu ligonis anksčiau nebuvo gydytas jokiu kitu hormoniniu vaistu.

Endometriozė

Lyties organų ir ekstragenitalinės endometriozės (I- IV stadijos) gydymas.

Gydymas neturi būti tęsiamas ilgiau nei 6 mėnesius (žr. 4.8 skyrių). Nerekomenduojama skirti antrą gydymo triptorelinu arba kitokiu gonadotropino išsiskyrimą skatinančio hormono analogu kursą.


	BEAUFOUR IPSEN PHARMA,

Prancūzija
	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	DICLOMAX 25 mg skrandyje neirios dengtos tabletės

Dvisluoksnė juostelė (10x10) N100
	Diklofenako natrio druska


	· Reumatoidinio artrito, osteoartrito, ankilozinio spondilito bei podagros priepuolio simptominis gydymas.

· Ūminio periartrito, tendinito, tenosinovito, bursito simptominis gydymas.

· Lengvo ir vidutinio stiprumo trauminio skausmo malšinimas.

1 - 12 metų vaikų lėtinio jaunatvinio artrito gydymas (vartojamos tik 25 mg tabletės).


	Torrent Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.

	13. 
	DICLOMAX 50 mg skrandyje neirios dengtos tabletės

Dvisluoksnė juostelė (10x10) N100


	
	
	
	

	14. 
	Ferrum Lek 50 mg/5 ml sirupas

Buteliukas (100 ml) N1
	Geležies (III) hidroksido polimaltozės kompleksas 


	Geležies trūkumo sukeltos anemijos gydymas ir profilaktika.
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	Ferrum Lek 100 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė (3x10) N30

	
	
	
	

	16. 
	Grippostad 600 mg milteliai geriamajam tirpalui

Paketėlis N5, N10


	Paracetamolis


	-
Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas.

-
Karščiavimo mažinimas.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	Grippostad C kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N10, N20


	Paracetamolis, askorbo rūgštis, kofeinas, chlorfenamino maleatas


	Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas.
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	18. 
	Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė N28, N56


	Lacidipinas


	Arterinės hipertenzijos gydymas (galima gydyti vien Lacipil arba juo kartu su kitais antihipertenziniais preparatais, pvz., beta adrenoreceptorių blokatoriais, diuretikais, angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriais).


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	19. 
	Paroxetin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100

Tablečių talpyklė N20, N30, N60, N100


	Paroksetinas
	-
Didžiosios depresijos epizodo gydymas.

-
Obsesinio-kompulsinio sutrikimo gydymas.

-
Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija arba be jos, gydymas.

-
Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas.

-
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas.

-
Potrauminio streso sutrikimo gydymas. 


	Actavis Nordic A/S, 

Danija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	20. 
	Paroxetin Actavis 30 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N20, N30, N60, N100
Tablečių talpyklė N20, N30, N60, N100


	
	
	
	

	21. 
	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N50 
	Ciklosporinas


	Transplantacijos indikacijos

Solidinių organų transplantacija

Transplantanto atmetimo, atsirandančio po alogeninės inksto, kepenų, širdies, širdies ir plaučių, plaučių ar kasos persodinimo, profilaktika.

Transplantanto atmetimo, atsiradusio ligoniams, jau vartojusiems kitokių imunosupresantų, gydymas.

Kaulų čiulpų transplantacija

Transplantanto atmetimo, atsirandančio po kaulų čiulpų persodinimo, profilaktika.

Ligos “Transplantantas prieš šeimininką” profilaktika ir gydymas.

Ne transplantacijos indikacijos

Endogeninis uveitas

Keliančio aklumo pavojų, aktyvaus tarpinio ar užpakalinio neinfekcinio uveito gydymas, kai įprastinis gydymas neveiksmingas ar taip gydant atsiranda nepriimtinas nepageidaujamas poveikis.

Behceto uveito su pasikartojančiu tinklainės uždegimu gydymas.

Nefrozinis sindromas

Nuo steroidų priklausomo ir steroidams atsparaus suaugusiųjų ir vaikų nefrozinio sindromo, sąlygoto glomerulų ligos - nefropatijos, kuriai būdingi minimalūs pokyčiai, židininės segmentinės glomerulosklerozės ar membraninio glomerulonefrito, gydymas.

Reumatoidinis artritas

Sunkaus, aktyvaus reumatoidinio artrito gydymas.

Žvynelinė

Sunkios žvynelinės gydymas, jei įprastinė terapija neveiksminga arba netinkama.

Atopinis dermatitas

Sunkaus atopinio dermatito gydymas, jei reikalinga sisteminė terapija.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

	22. 
	Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N50
	
	
	
	

	23. 
	Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės 

Lizdinė plokštelė N50


	
	
	
	

	24. 
	Somatuline P.R. 30 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Buteliukas miltelių N1; 

Ampulė tirpiklio N1

1 injekcinis švirkštas, 2 injekcinės adatos

	Lanreotidas

	Akromegalijos gydymas, kai chirurginis ir (arba) spindulinis gydymas nenormalizuoja augimo hormono sekrecijos.

Karcinoido sukeltų simptomų slopinimas.

Pooperacinių paprastų išorinių kasos ir plonųjų žarnų fistulių gydymas.


	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	25. 
	TEVETEN 400 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N14, N28, N56


	Eprosartanas


	Pirminės hipertenzijos gydymas.

	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai


	Rp

NP

8.3(i)

	26. 
	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N14, N28, N56


	
	
	
	

	27. 
	Tinidazol Polpharma 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N4


	Tinidazolas


	Tinidazolui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-
Helicobacter pylori, susijusios su dvylikapirštės žarnos opomis, naikinimas, vartojant kartu su kitais antibiotikais ir vaistiniais preparatais, mažinančiais skrandžio rūgšties išsiskyrimą (žr. 4.2 skyrių);

-
anaerobų sukeltų  infekcinių ligų ar mišrių aerobinių ir anaerobinių mikroorganizmų sukeltų  infekcinių ligų (vartojant su kitais vaistiniais preparatais);

-
nespecifinio vaginito;

-
vyrų ir moterų lyties organų ir šlapimo takų trichomonozės;

-
giardiazės;

-
žarnyno amebiazės;

-
kepenų amebinio absceso.
Anaerobinių bakterijų sukeltos infekuotos pooperacinės žaizdos, susijusios su skrandžio ir žarnyno, ypač storosios žarnos, bei ginekologinėmis operacijomis, profilaktika.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas. 


	Pharmaceutical Works Polpharma SA, Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Vamin Glucose infuzinis tirpalas

Stiklinis buteliukas (100 ml) N12

Stiklinis buteliukas (500 ml) N10

Stiklinis buteliukas (1000 ml) N6


	Alaninas, argininas, asparto rūgštis, cisteinas/cistinas, glutamo rūgštis, glicinas, histidinas, izoleucinas, leucinas, lizinas, metioninas, fenilalaninas, prolinas, serinas, treoninas, triptofanas, tirozinas, valinas, gliukozė, kalio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, magnio sulfatas heptahidratas, kalio hidroksidas ir natrio hidroksidas


	Suaugusių žmonių ar vaikų intraveniniam maitinimui, kaip aminorūgščių, gliukozės ir elektrolitų šaltinis.

Preparatas labiausiai tinka pacientams, kuriems trūksta būtinųjų aminorūgščių. 


	Fresenius Kabi AB, Švedija

	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	29. 
	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N15, N30
	Ondansetronas


	Citostatikų ar radioterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas bei jų profilaktika.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

	30. 
	Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N30
	
	
	
	

	31. 
	Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N5

Užpildyti švirkštai (2 ml) N5
	
	
	
	

	32. 
	Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (4 ml) N5

Užpildyti švirkštai (4 ml) N5
	
	
	
	


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui


	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.

720


	D.T.VAX (multidose) injekcinė suspensija

(Išgrynintas difterijos anatoksinas

Išgrynintas stabligės

anatoksinas)

LT R 2000/6873/1
	Papildomas PCS 4.8 skyrius ir atitinkamai PL 4 sk.
	SANOFI PASTEUR S.A, Prancūzija



	2.

536


	HEMOFER  

44 mg/ml geriamasis tirpalas

(Geležies chlorido tetrahidratas)

LT R 95/1865/2
	Terapinės dozės mažinimas.


	MEDANA PHARMA TERPOL GROUP, Lenkija

	3.

2428

	Sandimmun Neoral 25 mg minkštos kapsulės

Sandimmun Neoral 50 mg minkštos kapsulės

Sandimmun Neoral 100 mg minkštos kapsulės

(Ciklosporinas)

LT R 94/1257/8,

LT R 94/1258/8,

LT R 94/1259/8
	PCS keitimas, papildant 4.6 ir 5.3 skyrių.

	Novartis Finland Oy, Suomija



	4.

3814
	Akineton 2 mg tabletės 

(Biperidenas)

LT R 94/1093/9
	Papildomi PCS 4.5 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Desma GmbH, Vokietija



	5.

3000
	Ventolin 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas 

(Salbutamolis)

LT R 94/1059/8
	Papildomi  PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 


	Glaxo Wellcome Export Ltd., Jungtinė Karalystė



	6.

3001, 3002, 3003
	Ventolin 2 mg/5 ml sirupas, 

Ventolin 100 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija, 

Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis tirpalas

(Salbutamolis)

LT R 96/3511/5

LT R 94/478/5

LT R 97/4739/7
	Papildyti Ventolin PCS  4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 


	Glaxo Wellcome Export Ltd., Jungtinė Karalystė



	7.

2466, 2467, 2468
	Lasolvan 30 mg tabletės

Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas

Lasolvan 15 mg/2 ml inhaliaciniai garai, tirpalas 

(Ambroksolis) 

LT/1/95/0777/001-004
	Papildyti PCS 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	8.

2469
	Lasolvan 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(Ambroksolis)

LT/1/95/0777/005-006
	Papildyti PCS  4.4, 4.5, 4.6 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	9.

2678, 2679, 2680, 2681
	Lasolvan 30 mg tabletės

Lasolvan 15 mg/5 ml sirupas

Lasolvan 15 mg/2 ml inhaliaciniai garai, tirpalas

Lasolvan 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės 

(Ambroksolis)

LT/1/95/0777/001-006
	Papildyti PCS 5.1, 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	10.

2275, 2276
	Lekoklar 250 mg plėvele dengtos tabletės
Lekoklar 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Klaritromicinas)

LT R 02/7842/7

LT R 02/7843/7
	Papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija 



	11.

2277, 2278
	Lekoklar 250 mg plėvele dengtos tabletės, 

Lekoklar 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Klaritromicinas) 

LT R 02/7842/7

LT R 02/7843/7
	Papildyti PCS 5.1, 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz d.d., Slovėnija 



	12.

352
	Menovazinas N 25/10 mg/ml odos tirpalas

(Benzokainas ir mentolis)

LT R 03/8215/9
	Papildomi PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Valentis“, Lietuva 



	13.

159
	Betaloc ZOK 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Betaloc ZOK 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Betaloc ZOK 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(Metoprololis)

LT R 02/7873/8

LT R 96/3827/8

LT R 96/3826/8

96/3827/8
	Papildyti PCS 4.2, 5.1, 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca AB, Švedija 

	14.

3850
	TETRATUSINAS N sirupas

(Termopsių žolės sausasis ekstraktas, saldymedžių šaknų sausasis ekstraktas, amonio chloridas, natrio benzoatas)

LT/1/04/0083/001
	Papildyti PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Valentis“, Lietuva 



	15.

516
	Topamax 25 mg tabletės

Topamax 50 mg tabletės

Topamax 100 mg tabletės

Topamax 200 mg tabletės 

(Topiramatas)

LT/1/98/0093/001-004
	Papildyti PCS 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva 

	16.

3608
	Maxalt 5 mg geriamasis liofilizatas

Maxalt 10 mg geriamasis liofilizatas

(Rizatriptanas)

LT/1/98/0664/001-004
	Papildyti PCS  4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva

	17.

3453-3454
	Solpadeine tabletės

Solpadeine tirpinamosios tabletės

(Paracetamolis/Kodeinas/Kofeinas)

LT/1/95/0859/001-002
	Papildyti PCS  4.6 bei atitinkamai PL 2sk.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė


	18.

3820
	Cevikap 100 mg/ml geriamiejo lašai tirpalas

(Askorbo rūgštis)

LT/1/05/0384/001-002
	Papildyti PCS 4.2 sk. bei atitinkamai PL.
	MEDANA PHARMA TERPOL GROUP, Lenkija



	19.

3171
	Zoladex 3.6 mg implantas

Zoladex LA 10.8 mg implantas

(Goserelinas) 

LT/1/94/0813/001-002
	Papildyti PCS 4.4 ir 4.8 bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė karalystė



	20.

3172
	Zoladex 3.6 mg implantas

(Goserelinas) 

LT/1/94/0813/001
	Papildyti PCS 4.4, ir 4.8 sk. bei atitinkamai 

PL.
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė karalystė



	
	Zoladex LA 10.8 mg implantas

(Goserelinas) 

LT/1/94/0813/002
	Papildyti PCS  4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	

	21.

2297
	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas 

(Izokonazolio nitratas, Diflukortolono valeratas) 

LT/1/95/0872/001
	Papildyti PCS  4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Intendis GmbH, Vokietija



	22.

324


	Nurofen 200 mg dengtos tabletės

(Ibuprofenas) 

LT R 97/5274/11
	Papildyti PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.o. , Lenkija



	23.

325


	Nurofen Forte 400 mg dengtos tabletės

(Ibuprofenas)

LT/1/97/0271/001-002
	Papildyti PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) Sp. z o.o. , Lenkija



	24.

519
	Cataflam 25 mg dengtos tabletės

Cataflam 50 mg dengtos tabletės

(Diklofenako kalio druskos) 

LT/1/94/0948/001-002
	Papildoma PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Novartis

Finland Oy,

Suomija



	25.

2212-2213
	Primovist

0,25 mmol/ml 

injekcinis tirpalas

Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(Gadokseto rūgštis)

LT/1/04/0151/001-018
	Atnaujintas PCS 4.1, 4.4 ir 4.8sk. bei harmonizuotas PL.

MRP SE/H/429/01-02/II/15

RMS patv. 2007-08-30
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	26.

147-148
	Primovist

0,25mmol/ml 

injekcinis tirpalas

Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(Gadokseto rūgštis)

LT/1/04/0151/001-018
	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.

MRP SE/H/429/01-02/II/16 

RMS patv. 2007-10-18
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija

	27.

1540-1541
	Myfortic 180 mg

plėvele dengtos skrandyje neirios tabletės

Myfortic 360 mg

plėvele dengtos skrandyje neirios tabletės

(Mikofenolio rūgštis)

LT/1/05/0288/001-005

LT/1/05/0288/007-010
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

MRP FR/H/239/01-02/II/14 

RMS patv. 2007-11-14
	Novartis Finland Oy, Suomija

	28.

332
	Strattera 5 mg kietos kapsulės

Strattera 10 mg kietos kapsulės

Strattera 18 mg kietos kapsulės

Strattera 25 mg kietos kapsulės

Strattera 40 mg kietos kapsulės

Strattera 60 mg kietos kapsulės

(Atomoksetinas)

LT/1/06/0431/001-024
	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

MRP UK/H/686/01-06/II/03 

RMS patv. 2006-03-15
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	29.

837-842
	Strattera 5 mg kietos kapsulės

Strattera 10 mg kietos kapsulės

Strattera 18 mg kietos kapsulės

Strattera 25 mg kietos kapsulės

Strattera 40 mg kietos kapsulės

Strattera 60mg kietos kapsulės

(Atomoksetinas)

LT/1/06/0431/001-024
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 5.1 bei 5.2 sk

MRP UK/H/686/01-06/II/04 

RMS patv. 2007-01-23
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	30.

1302
	Strattera 5 mg kietos kapsulės

Strattera 10 mg kietos kapsulės

Strattera 18 mg kietos kapsulės

Strattera 25 mg kietos kapsulės

Strattera 40 mg kietos kapsulės

Strattera 60 mg kietos kapsulės

(Atomoksetinas)

LT/1/06/0431/001-024
	Atnaujinamas PCS 4.1, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 sk. bei atitinkamai PL.

MRP UK/H/686/01-06/II/05 

RMS patv. 2006-04-10
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	31.

1221
	Strattera 5 mg kietos kapsulės

Strattera 10 mg kietos kapsulės

Strattera 18 mg kietos kapsulės

Strattera 25 mg kietos kapsulės

Strattera 40 mg kietos kapsulės

Strattera 60 mg kietos kapsulės

(Atomoksetinas)

LT/1/06/0431/001-024
	PL harmonizacija.

MRP UK/H/686/01-06/II/15

RMS patv. 2008-01-30
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	32.

1199
	Enalapril/Hydrochlorothiazide-Teva

20 mg/12,5 mg

tabletės

(Enalaprilio maleatas/Hidrochlorotiazidas)

LT/1/07/0720/001-013
	PL suprantamumo testas. PL harmonizavimas

MRP FR/H/309/01/II/01 

RMS patv. 2007-10-05
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	33.

83
	Setronon 4 mg plėvele dengtos tabletės

Setronon 8 mg plėvele dengtos tabletės

(Ondansetronas)

LT/1/05/0192/001-004

LT/1/05/0192/009-010
	PL ir PŽ harmonizavimas

MRP UK/H/720/01-02/II/03 

RMS patv.2007-09-006
	PLIVA, SIA, Latvija

	34.

84
	Setronon 4 mg/2 ml

injekcinis tirpalas

Setronon 8 mg/2 ml

injekcinis tirpalas

(Ondansetronas)

LT/1/05/0192/005-008
	PL ir PŽ harmonizavimas

MRP UK/H/637/01-02/II/08 

RMS patv. 2007-09-006
	PLIVA, SIA, Latvija

	35.

3658
	Akne BP 5 50 mg/ml emulsija

(Benzoilo peroksidas)

LT R 96/3070/3
	Keičiama galutinio produkto specifikacija
	Spirig Baltikum Lithuanian-Swiss Ltd., Lietuva

 

	36.

3705
	AXETINE 1500 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Cefuroksimas)

LT R 01/7556/9
	Atnaujinama ir papildoma veikliosios medžiagos ir galutinio produkto specifikacija. 
	MEDOCHEMIE Ltd., Kipras 

	37.

3818
	Cefzil 250 mg tabletės

Cefzil 500 mg tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(Cefprozilis)

LT R 98/5255/1

LT R 98/5434/2

LT R 99/6475/4
	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

 

	38.

2827
	Convulex 150 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(Valproinė rūgštis)

LT/1/92/0115/003
	Keičiama kapsulių plėvelės sudėtinės medžiagos. Įteisinamas papildomas gamintojas bei įteisinami nedideli keitimai galutinio produkto gamyboje. Įteisinamas galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija 

	39.

2828
	Convulex 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(Valproinė rūgštis) 

LT/1/92/0115/004
	Keičiama kapsulių plėvelės sudėtinės medžiagos. Įteisinamas papildomas gamintojas bei įteisinami nedideli keitimai galutinio produkto gamyboje. Įteisinamas galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija 

	40.

2829
	Convulex 500 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(Valproinė rūgštis) 

LT/1/92/0115/005
	Keičiama kapsulių plėvelės sudėtinės medžiagos. Įteisinamas papildomas gamintojas bei įteisinami nedideli keitimai galutinio produkto gamyboje. Įteisinamas galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija 

	41.

3679
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Mebeverino hidrochloridas)

LT/1/05/0206/001
	Keičiamas veikliosios medžiagos gamintojas
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai 

	42.

3075
	Magrilan 20 mg kietos kapsulės

(Fluoksetino hidrochloridas)

LT R 99/6590/6
	Atnaujinama veikliosios medžiagos gamintojo gamybos byla
	MEDOCHEMIE Ltd, Kipras 

	43.

3076
	MAGRILAN 20 mg kietos kapsulės

(Fluoksetino hidrochloridas)

LT R 99/6590/6
	Keičiama galutinio produkto specifikacija
	MEDOCHEMIE Ltd, Kipras 

	44.

2421
	MAGUROL 4 mg tabletės

(Doksazosino mesilatas)

LT R 01/7559/9
	Keičiama galutinio produkto specifikacija. Keičiama tabletės išvaizda.
	MEDOCHEMIE Ltd, Kipras 

	45.

24
	Mydocalm 100 mg/2,5 mg/ml injekcinis tirpalas

(Tolperizono hidrochloridas/

lidokaino hidrochloridas)

96/3585/4
	Keičami galutinio produkto serijos dydžiai.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija 

	46.

96
	Ospen 400 000 TV/5 ml geriamoji suspensija

(Fenoksimetilpenicilinas)

LT R 95/2651/2
	Keičiama pagalbinės medžiagos specifikacija
	Sandoz GmbH, Austrija 

	47.

1193-1196
	Pamitor 15 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Pamitor 30 mg/2 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Pamitor 60 mg/4 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Pamitor 90 mg/6 ml koncentratas infuziniam tirpalui

(Dinatrio pamidronatas)

LT R 03/8125/5

LT R 03/8126/5

LT R 03/8127/5

LT R 03/8128/5
	Keičiamas galutinio produkto tinkamumo laikas bei laikymo sąlygos.
	Torrex Chiesi - Pharma GmbH, Austrija 

	48.

2219
	Reminyl 4 mg plėvele dengtos tabletės

Reminyl 8 mg plėvele dengtos tabletės

Reminyl 12 mg plėvele dengtos tabletės

(Galantamino hidrobromidas)

LT R 01/7323/4

LT R 01/7324/4

LT R 01/7325/4
	Keičiama pagalbinės medžiagos specifikacija.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	49.

3255
	Rispen 1 mg plėvele dengtos tabletės

(Risperidonas)

LT R 03/8115/6
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 

	50.

3256
	Rispen 2mg plėvele dengtos tabletės

(Risperidonas)

LT R 03/8116/6
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 

	51.

3257
	Rispen 3 mg plėvele dengtos tabletės

(Risperidonas)

LT R 03/8117/6
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 

	52.

3258
	Rispen 4 mg plėvele dengtos tabletės

(Risperidonas)

LT R 03/8118/6
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	ZENTIVA a.s., Čekijos respublika 

	53.

21
	Seduxen 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(Diazepamas)

LT/1/94/0950/002
	Keičiamas galutinio produkto serijos dydis.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija 

	54.

3471
	Verospiron 25 mg tabletės

(Spironolaktonas)

LT R 94/1196/8
	Įteisinama papildoma tarpinio produkto gamybos vieta. Keičiama tarpinių produktų ir spironolaktono gamybos vieta. Įteisinami keitimai spironolaktono sintezės procese. Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija.
	Gedeon Richter Ltd., Vengrija 

	55.

75, 76, 77
	Augmentin 

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

Augmentin
200/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Augmentin

400/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Augmentin 

500mg/ 100 mg milteliai injekciniam tirpalui

Augmentin 

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Amoksicilinas/

kalio klavulanatas)

LT R 98/5592/4

LT R 98/5591/4
LT R 98/5594/4

lt r 98/5596/4

LT r 98/5597/4

LT r 98/5598/4
	Įteisinama alternatyvi HPLC procedūra veikliosios medžiagos kiekio ir grynumo įvertinimui. 
	Beecham Group plc., D.Britanija 

	56.

1607
	Augmentin 

500mg/ 100 mg milteliai injekciniam tirpalui

Augmentin 

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Amoksicilinas/

kalio klavulanatas)

LT R 98/5597/4

LT R 98/5598/4
	Įteisinama alternatyvi HPLC procedūra veikliosios medžiagos kiekio ir grynumo įvertinimui


	SmithKline Beecham plc, D.Britanija



	57.

3696
	Xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Lornoksikamas)

LT R 98/5839/7
	Gatavo produkto gamybos bylos atnaujinimas. Veikliosios medžiagos gamintojų keitimas. Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto specifikacijų keitimai.
	Nycomed Austrija GmbH, Austrija



	58.

3697
	Xefo 8 mg plėvele dengtos tabletės

(Lornoksikamas)

LT R 98/5838/7
	Gatavo produkto gamybos bylos atnaujinimas. Veikliosios medžiagos gamintojų keitimas. Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto specifikacijų keitimai.

Gatavo produkto gamintojo keitimas.
	Nycomed Austrija GmbH, Austrija



	59.

3698
	Xefo 4 mg plėvele dengtos tabletės

(Lornoksikamas)

LT R 98/5837/7
	Gatavo produkto gamybos bylos atnaujinimas. Veikliosios medžiagos gamintojų keitimas. Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto specifikacijų keitimai.

Gatavo produkto gamintojo keitimas.
	Nycomed Austrija GmbH, Austrija



	60.

3699
	Xefo Rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės

(Lornoksikamas)

LT R 03/8158/7
	Gatavo produkto gamybos bylos atnaujinimas. Veikliosios medžiagos gamintojų keitimas. Veikliosios medžiagos ir gatavo produkto specifikacijų keitimai.
	Nycomed SEFA AS, Estija



	61.

3388
	Brontex 15 mg/5ml sirupas

(Ambroksolio hidrochloridas)

LT R 95/2810/2


	Veikliosios medžiagos gamintojo bei kokybės atitikties Europos farmakopėjai įteisinimas. 
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	62.

3684
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui

(Ezomeprazolas)

LT/1/01/0453/001-002
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas


	AstraZeneca AB, Švedija



	63.

3687
	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

(Ezomeprazolas)

LT R 01/7447/4

LT R 01/7448/4
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.

	AstraZeneca AB, Švedija



	64.

3677
	Forane 99,9% w/w  inhaliaciniai garai, skystis 

(Izofluranas)

LT R 96/3367/4
	Veikliosios medžiagos kokybės atitikties Europos farmakopėjai įteisinimas. Gatavo produkto specifikacijos bei analizės metodų keitimai. 
	Abbott Laboratories Limited, Jungtinė Karalystė


	65.

3609


	Tienam I.V. 500/500 mg milteliai injekciniam tirpalui

(Imipenemas/cilastino natrio druska)

LT R 93/185/4
	Gatavo produkto gamintojo ir vidinės pakuotės keitimas.
	UAB „Merck Sharp&Dohme“ Lietuva



	66.

3160-6131
	Klerimed 250 mg plėvele dengtos tabletės

Klerimed 500 mg plėvele dengtos tabletės

(Klaritromicinas)

LT R 02/7703/3
LT R 02/7704/3
	Gatavo produkto gamintojo keitimas. 


	Medochemie Ltd., Kipras



	67.

1607
	Water for injections Fresenius tirpiklis parenteriniam vartojimui

LT/1/95/0739/001-003
	Įteisinama naujo tūrio pakuotė, patvirtinama jos specifikacija.
	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija

	68.

2238
	EFEXOR XR  37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

EFEXOR XR  75 mg pailginto atpalaidavimo kietos  kapsulės

EFEXOR XR  150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(Venlafaksinas)

LT R 02/7729/3

LT R 2000/7007/2

LT R 2000/7008/2
	Gatavo produkto tarpinio gamybos proceso produkto kontrolės keitimas.
	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija

	69.

236


	Salbutamol 100 mikrogramų/dozėje dozuotas aerozolis inhaliacijoms

(Salbutamolis)

LT R 95/2261/7
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	GlaxoSmith Kline PharmaceuticalS.A., Lenkija



	70.

797


	CYCLODOL 2 mg tabletės

(Triheksifenidilis)

LT R 97/5168/11
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	AS GRINDEKS, Latvija



	71.

1933
	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
	Alternatyvus tarpinio produkto gamybos procesas. 


	Baxter SA, Belgija


	72.

3032-3034


	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
	Keičiamas tarpinio produkto gamybos procesas. 


	Baxter SA, Belgija

	73.

3344
	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/
	Siekiant atitikties Ph.Eur. monografijai keičiamos galutinio produkto laikymo sąlygos. 


	Baxter SA, Belgija

	74.

3345
	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
	Keičiamos galutinio produkto pagalbinių medžiagų sąrašas. 


	Baxter SA, Belgija

	75.

322
	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/
	Alternatyvus galutinio produkto gamybos procesas. 


	Baxter SA, Belgija

	76.

94 -96
	Fragmin 5000 (anti-Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 2500 (anti-Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

(

Fragmin 10000 (anti-Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas

(Dalteparino natrio druska)

LT R 99/6700/8 

LT R 99/6494/4

LT R 99/6701/8
	Keičiamas gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	77.

219
	Fragmin 2 500 (anti-Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 5 000 (anti-Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 7 500 (anti-Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10 000 (anti-Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 12 500 (anti-Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 15 000 (anti-Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 18 000 (anti-Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas

Fragmin 10000 (anti-Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas

(Dalteparino natrio druska)

LT R 99/6494/4

LT R 99/6700/8

LT R 99/6701/8

LT R 02/7868/5

LT R 02/7869/5

LT R 02/7870/5

LT R 02/7871/5

LT R 02/7872/5
	Tarpinio produkto kontrolės metodo keitimas ir nežymūs veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	78.

3546
	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

(Nadroparino kalcio druska)

LT R 94/1578/12; 

LT R 2000/7204/9; LT/1/98/0027/001; LT/1/98/0027/002
	Pradinės medžiagos gamintojo keitimas
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė



	79.

3547
	Fraxiparine forte 11 400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine forte 15 200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine forte 19 000 anti-Xa TV/ml injekcinis tirpalas

(Nadroparino kalcio druska)

LT R 2000/6816/1 

LT R 2000/6817/1

LT R 2000/6818/1
	Pradinės medžiagos gamintojo keitimas
	Glaxo Group Limited, Jungtinė Karalystė



	80.

3808
	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(Gadodiamidas)

LT R 96/4066/9
	Veikliosios medžiagos tyrimo procedūros keitimas.


	Amersham Health AS, Norvegija

	81.

3813
	OMNIPAQUE 240 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 300 mg I/ml injekcinis tirpalas

OMNIPAQUE 350 mg I/ml injekcinis tirpalas

(Joheksolis)

LT/1/99/0871/001-028
	Veikliosios medžiagos tyrimo procedūros keitimas.


	GE Healthcare AS, Norvegija



	82.

2375
	Mirelle 60 / 15 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(Gestodenas, etinilestradiolis)
LT R 01/7480/8
	Keičiama veikliosios medžiagos gestodeno tarpinio produkto kontrolė. 

Įteisinama atnaujinta gestodeno gamybos byla.


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	83.

1449
	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

(Drospirenonas, etinilestradiolis)

LT R 01/7479/8 
	Veikliosios medžiagos drospirenono gamybos proceso keitimas.

Atnaujinama drospirenono gamybos byla, pateikta CTD formate. 


	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	84.

2791
	TADENAN 50 mg minkštos kapsulės

(afrikinio slyvmedžio (Pygeum africanum) žievės ekstraktas).

LT R 96/3174/3
	Įteisinamas veikliosios medžiagos specifikacijų keitimas.
	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija

	85.

2792
	TADENAN 50 mg minkštos kapsulės

(afrikinio slyvmedžio (Pygeum africanum) žievės ekstraktas).

LT R 96/3174/3
	Įteisinami trys nauji žaliavos veikliosios medžiagos gamybai geografiniai šaltiniai.
	Laboratoires FOURNIER S.A., Prancūzija

	86.

2683
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

LT 99/6635/5
	Įteisinamas analizės metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	87.

2909
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)

LT R 97/4833/7
	· Įteisinamas papildomas pastatas vakcinos gamybai patvirtintoje vietoje. 

Keičiama gamybos eiga bei gamybos mastas.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija



	88.

91
	Omnic Tocas 0,4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(Tamsulosinas)

LT/1/98/0623/001-002
	Keičiamas  serijos dydis.
	Astellas Pharma Europe B.V., Nyderlandai

	89.

2903
	Infanrix-IPV+ Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

LT R 2000/7061/4
	Iteisinamas veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija

	90.

3530
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(Somatropinas)

LT R 99/6507/5

LT R 99/6300/2
	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	91.

20
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(Vakcina nuo pasiutligės, pagaminta naudojant ląstelių kultūrą, vartoti žmonėms)

LT R 95/1912/2-5
	Įteisinami pradinės medžiagos specifikacijų keitimai. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	92.

9
	Boostrix injekcinė suspensija 

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota)

LT R 02/7756/1
	Papildoma veikliosios medžiagos specifikacija.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija



	93.

11
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

LT R 02/7757/1
	Įteisintas naujas analizės matodas
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	94.

12
	Hiberix 

10 mikrogramai/ 0,5ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina).

LT R 97/5308/9
	Įteisintas naujas analizės matodas.
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	95.

13
	Infanrix-IPV+ Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

LT R 2000/7061/4
	Įteisintas naujas analizės matodas.
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija

	96. 
1400


	Acetilsalicilo rūgštis SANITAS 500 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis)

LT R 94/916/9
	Įteisinamas galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	AB „SANITAS“, Lietuva



	97.

1399
	Acetilsalicilo rūgštis SANITAS 500 mg tabletės

(Acetilsalicilo rūgštis)

LT R 94/916/9
	Įteisinamas galutinio produkto sudėties keitimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva


