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

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

	1.
	Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės
M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.

	UAB “INTELI GENERICS NORD”,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)
Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas.
	Pareiškėjo siūloma:
Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, malšinimas.
Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Ibuprofen Inteli skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

	Lizdinė plokštelė, N10, N20
	NeRp.



	
	
	
	
	
	Eksperto siūloma:
Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, skausmo malšinimas.
Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Ibuprofen Inteli skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.
	
	

	2.
	Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės
M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.

	UAB “INTELI GENERICS NORD”,
Lietuva

	10.1 str. (generinis)
Registracijos pažymėjimo sąlygų papildymas.
	Pareiškėjo siūloma:
Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, malšinimas.
Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Ibuprofen Inteli skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.
	Lizdinė plokštelė, N30, N500
	Rp.

	
	
	
	
	
	Eksperto siūloma:
Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, skausmo malšinimas.
Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Ibuprofen Inteli skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.
	
	










2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

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

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

	1.

	Diclofenac Sopharma 10 mg/g gelis
M02AA15
	1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.

	SOPHARMA AD,
Bulgarija



	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)

	Pareiškėjo siūloma:
Lokalus sąnarių ir minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo simptomų mažinimas:
· sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz. patempimo, išnirimo ar sumušimo atveju;
· lokalaus minkštųjų audinių uždegimo atveju.
Vartojant gelio pagal aukščiau nurodytas indikacijas, gydymą rekomenduojama peržiūrėti po 14 dienų.

Paviršinių sąnarių, pavyzdžiui kelio, osteoartrito gydymas.

	Tūbelė 40g, 60g N1


	NeRp.



	
	
	
	
	
	Eksperto siūloma:
Lokalus sąnarių ir minkštųjų audinių skausmo ir uždegimo simptomų mažinimas:
· sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz. patempimo, išnirimo ar sumušimo atveju;
· lokalaus minkštųjų audinių uždegimo atveju.

Paviršinių sąnarių, pavyzdžiui kelio, osteoartrito gydymas.
	
	

	2.
	Ferrola 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės
B03AD03
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 114 mg geležies sulfato (II), džiovinto (atitinkančio 37 mg geležies) ir 0,8 mg folio rūgšties.

	WÖRWAG Pharma GmbH & Co. KG,
Vokietija

	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas
	Anemijos, pasireiškiančios dėl geležies ir folio rūgšties trūkumo, gydymas.
	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100


	Rp.



	3.
	Prospan 26 mg kietosios pastilės
R05CA

	Vienoje kietojoje pastilėje yra 26 mg Hederae helicis L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (5–7,5 : 1). Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Vokietija


	10a str. (pripažintas medicininis vartojimas)
	Ūminio bronchito sukelto kosulio lengvinimas, atsikosėjimo gerinimas.

	Lizdinė plokštelė, N20
	NeRp.



	4.
	Etrixenal 250 mg tabletės

M01AE02
	Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg naprokseno. 

	Proenzi s.r.o.
Čekija 
	10(1) str.
	Trumpalaikis ūmaus, silpno arba vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, raumenų ar sausgyslių) malšinimas suaugusiesiems. 
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp




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


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

	
	Kokybiniai keitimai

	1. 
	KR-2310
	Asacol 500 mg žvakutės

(mesalazinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Tillotts Pharma AB, 
Švedija
	II/B.I.b.1(f)


	2. 
	KR-4107
	AVAXIM 160 V/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito A)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija
	II/B.I.b.1.(e)

	3. 
	KR-2794
	Baneocin 250TV/5000TV/g odos milteliai

(bacitracino cinko kompleksas, neomicino sulfatas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 
	Sandoz GmbH, Austrija
	II/B.II.d.1.(e)



	4. 
	KR-2599



	Biodacyna 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(amikacinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., 
Lenkija
	II/ B.I.(z)



	5. 
	KR-1645
	Cerebrolysin 215,2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(Kiaulių smegenų peptidų preparatas (cerebrolysin koncentratas))
	Galutinio produkto  papildomos pakuotės įteisinimas.
Keičiama informacija PCS 6.5 sk., PŽ ir PL.
	EVER Neuro Pharma GmbH, Austrija
	II/B.II.e.5(c )



	6. 
	KR-1998
	Diclac 75mg/3ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(diklofenakas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas. PCS 6.3 sk. keitimas. 
	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/G
B.II.d.1.(e)

B.II.f.1.(a1)



	7. 
	KR-3887
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

(paracetamolis, feniramino maleatas, askorbo rūgštis)

	Galutinio produkto gamybos keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Vengrija
	II/ G
B.II.b.3(c) B.II.b.3(a)



	8. 
	KR-0806
	OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(chloramfenikolis,  deksametazonas)
	Veikliosios medžiagos chloramfenikolio gamybos bylos atnaujinimas.
	SANTEN Oy,
Suomija
	II/B.I.(z)

.


	9. 
	KR-1308
	OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/g akių tepalas

(chloramfenikolis,  deksametazonas)
	Veikliosios medžiagos chloramfenikolio gamybos bylos atnaujinimas.
	SANTEN Oy,
Suomija
	II/B.I.(z)




	10. 
	KR-2070
	Metoprolol-EGIS 25 mg tabletės
Metoprolol-EGIS 50 mg tabletės
Metoprolol-EGIS 100 mg tabletės

(metoprololio tartratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	EGIS Pharmaceuticals PLC, 
Vengrija
	II/ B.I.(z)




	11. 
	KR-1880

	Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas

(diklofenakas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	KRKA d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	II/ B.I.(z)

	12. 
	KR-1881
	Naklofen 5 mg žvakutės

(diklofenakas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

Veikliosios medžiagos gamintojo išbraukimas. 
	KRKA d.d., Novo mesto, 
Slovėnija
	II/G
B.I.(z)


A7

	13. 
	KR-2306
	Omegaven infuzinė emulsija

(rafinuoti žuvų taukai, glicerolis,  išgryninti kiaušinių fosfatidai)
	Gatavo produkto pakuotės uždorio keitimas.

	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 
Vokietija
	II/B.II.e.1(a3)


	14. 
	KR-1867
	Thymoglobuline 25 mg milteliai inuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus  timocitus)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	Genzyme Europe B.V., 
Nyderlandai
	II/B.II.b.3(c)

	15. 
	KR-0096
	Trichopol 250 mg tabletės

(metronidazolas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Pharmaceuticals Works POLPHARMA S.A.,
Lenkija
	II/B.I(z)

	16. 
	KR-0981

	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(vakcina nuo vėjaraupių)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,
Lietuva
	II/G
B.I.b.2(d);
B.I.b.1(c);
B.I.b.1(d).

	17. 
	KR-1027
	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzosino hidrochloridas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva
	II/ B.I.a.1(c)


	Klinikiniai keitimai

	1. 
	KR-0536


	Advantan 1 mg/g tepalas
Advantan Milk 1 mg/g odos emulsija
Advantan 1 mg/g kremas

(metilprednizolono aceponatas)
	Keičiama PCS 4.4 sk.; PL 2 sk..




	Intendis GmbH,
Vokietija


	II/C.I.4






	2. 
	KR-2486

	[bookmark: _Hlk10741182][bookmark: _Hlk12038197]Arilin rapid 1000 mg ovulės

(metronidazolas)
	PCS 4.5, 4.8, 5.1 sk. ir PL 2, 4 sk. informacijos keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co.,
Vokietija

	II/C.I.4

IA/C.I.(z)

	3. 
	KR-0978


	Cordarone 200 mg tabletės

(amjodarono hidrochloridas)

	Keičiama PCS 4.4 sk.,4.8 sk., PL 2, 4 sk.



	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,
Lietuva
	II/C.I.4
II/C.I.4




	4. 
	KR-2456
	DECARIS 150 mg tabletės

(levamizolio hidrochloridas)
	PCS 4.1‑4.2, 4.4‑4.9, 5.1‑5.3 sk. ir PL 2‑4 sk. keitimai.

RPP šablono atnaujinimas.
	Gedeon Richter Plc., 
Vengrija 
	II/C.I.4



	5. 
	KR-0300


	Leponex 25 mg tabletės
Leponex 100 mg tabletės 

(klozapinas)
	Keičiama PCS 4.8 sk., PL 4 sk.


	Mylan Healthcare SIA,
Latvija
	II/C.I.4




	6. 
	KR-1989
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės;
Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės;
Madopar 100 mg/25 mg kietosios kapsulės;
Madopar 200mg/50 mg tabletės

(levodopa, benserazidas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1 ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	UAB „Roche Lietuva”,
Lietuva
	II/C.I.4



	7. 
	KR-2128
	Movalis 15 mg tabletės
Movalis 7,5 mg tabletės
Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis
tirpalas

(meloksikamas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.3 sk. ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH,
Vokietija


	II/ C.I.4




	8. 
	KR-2513
	ORFARIN 3 mg tabletės,
ORFARIN 5 mg tabletės

(varfarinas)
	PCS 4.4, 4.5 ir PL keitimas.
RPP šablono atnaujinimas.
	Orion Corporation,
Suomija

	II/ C.I.4



	9. 
	KR-0148

	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės 

(anagrelido hidrochloridas monohidratas)
	Rizikos valdymo plano informacijos keitimas.
	AOP Orphan Pharmaceuticals AG,
Austrija

	II/C.I.4




	10. 
	KR-1832
	Tobrex 3 mg/g akių tepalas;
Tobrex 3 mg/ml akių lašai
(tirpalas)

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


	II/ C.I.4



	11. 
	KR-1834
	Tobrex LA 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)

(tobramicinas)
	PCS 4.4 sk. ir PL 2 sk. keitimai.

	SIA Novartis Baltics, 
Latvija
	II/C.I.4



	12. 
	KR-2041


	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės
ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės
ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės
ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės

(ziprazidonas)
	Keičiama PCS 4.4 sk., 4.6 sk., 5.1 sk.; PL 2 sk..








	Pfizer Europe
MA EEIG,
Belgija

	II/C.I.4
II/C.I.4
II/C.I.4
IB/C.I.(z)







5. SIŪLYTI IŠ DALIES TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO REGLAMENTINĮ KEITIMĄ:

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

	1. 
	KR-1835


	Olynth HA 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas);
Olynth HA 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas);
Olynth 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas);
Olynth 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas);
Olynth 1 mg/ml nosies purškalas 

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.4; 5.1; 5.2 sk. ir PL keitimai. 
RPP šablono atnaujinimas.

	McNeil Healthcare (Ireland) Limited, 
Airija
	II/ C.I.4





6. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

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

	1. 
	KR-2462
	Kreon 10000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

(kasos milteliai)
	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė
Buteliukas N20.
Lizdinė plokštelė N20.


	Mylan IRE Healthcare Limited, 
Airija 
	Klasifikacijos keitimas.





Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 		prof. dr. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė		Kristina Povilaitienė
