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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. 
	Amoksan 500 mg disperguojamosios tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N12, N16, N20, N30, N500, N1000


	Amoksicilinas
	Amoksicilinui jautrių gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito, bakterinio faringito;

· apatinių kvėpavimo takų: lėtinio bronchito paūmėjimo, bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

· apatinių šlapimo takų: cistito.

Endokardito profilaktika pacientams, kuriems yra rizika, t. y. prieš burnos ertmės ar viršutinių kvėpavimo takų operaciją. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
Jeigu įmanoma, reikia nustatyti sukėlėjų jautrumą, tačiau galima pradėti gydyti dar nežinant tyrimų rezultatų.
	Sandoz GmbH,

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	2. 
	Amoksan 1000 mg disperguojamosios tabletės 

Lizdinė plokštelė N2, N8, N10, N12, N14, N16, N20, N30, N100, N1000


	
	
	
	

	3. 
	Amoksan 750 mg disperguojamosios tabletės 

Lizdinė plokštelė N4, N10, N12, N14, N20, N30, N1000
	Amoksicilinas
	Amoksicilinui jautrių gramteigiamų ir gramneigiamų mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų užkrečiamųjų ligų gydymas: 

· viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito, bakterinio faringito;

· apatinių kvėpavimo takų: bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

· apatinių šlapimo takų: cistito.

Endokardito profilaktika pacientams, kuriems yra rizika, t. y. prieš burnos ertmės ar viršutinių kvėpavimo takų operaciją. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
Jeigu įmanoma, reikia nustatyti sukėlėjų jautrumą, tačiau galima pradėti gydyti dar nežinant tyrimų rezultatų.
	Sandoz GmbH,

Austrija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	4. 
	Carboplatin BMM Pharma 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 

Buteliukas (5ml) N1

Buteliukas (15ml) N1

Buteliukas (45ml) N1

Buteliukas (60ml) N1
	Karboplatina
	Antineoplastinis preparatas, kuris yra skiriamas:

· kiaušidžių epitelio karcinomai gydyti;

· smulkialąstelinei plaučių karcinomai gydyti.


	BMM Pharma AB, Švedija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	5. 
	Donesyn 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28, N30, N50, N50x1, N56, N60, N84, N98, N100, N120
	Donepezilo hidrochloridas
	Donesyn vartojamas simptominiam lengvos arba vidutinio sunkumo Alzheimer’io demencijos gydymui.


	Synthon BV, Nyderlandai
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	6. 
	Donesyn 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28, N30, N50, N50x1, N56, N60, N84, N98, N100, N120
	
	
	
	

	7. 
	Donepezil Synthon 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28, N30, N50, N50x1, N56, N60, N84, N98, N100, N120
	Donepezilo hidrochloridas
	Donepezil Synthon vartojamas simptominiam lengvos arba vidutinio sunkumo Alzheimer’io demencijos gydymui.


	Synthon BV, Nyderlandai
	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	8. 
	Donepezil Synthon 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N28, N30, N50, N50x1, N56, N60, N84, N98, N100, N120
	
	
	
	

	9. 
	Enalapril HCT 1A Pharma 20/12,5 mg tabletės 

Lizdinė plokštelė N10, N14, N20, N28, N30, N49, N50, N50x1, N60, N84, N90, N98, N100
	Enalaprilio maleatas, hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Sudėtinis enalaprilio maleato ir hidrochlorotiazido vaistinis preparatas tinka tik pacientams, kurių kraujospūdis vien enalapriliu kontroliuojamas nepakankamai.

Šiuo sudėtiniu vaistiniu preparatu galima keisti kompleksinį gydymą 20 mg enalaprilio maleato ir 12,5 mg hidrochlorotiazido doze pacientams, kurių būklę stabilizavo gydymas tokiomis pačiomis atskirai vartojamų veikliųjų medžiagų dozėmis.

Sudėtinis vaistinis preparatas gydymo pradžiai netinka.


	1A Pharma GmbH,
Vokietija


	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	10. 
	Escitalopram-ratiopharm 5mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N30x1, N49, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N100x1
	Escitalopramas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

II paragrafas

	11. 
	Escitalopram-ratiopharm 10mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N30x1, N49, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N100x1, N500 
	
	
	
	

	12. 
	Escitalopram-ratiopharm 15mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N30x1, N49, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N100x1, N200, N500
	
	
	
	

	13. 
	Escitalopram-ratiopharm 20mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N30x1, N49, N50, N56, N60, N84, N90, N98, N100, N100x1
	
	
	
	Rp

DCP

10.1(a)(iii)

I paragrafas

	14. 
	Ferrologic 20 mg/ml injekcinis tirpalas/koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (5ml) N5, N50
	Trivalentės geležies hidroksido ir sacharozės kompleksas
	Ferrologic vartojamas parenteriniu būdu geležies trūkumui šalinti tuo atveju, jei geležies preparatų vartojimas per burną yra netinkamas:

(
pacientas netoleruoja vartojamų per burną geležies preparatų;

(
geležies preparatų neįmanoma vartoti per burną;

(
yra būklė, kai būtina nedelsiant papildyti organizmo geležies atsargas;

(
išgerto geležies preparato pasisavinimas yra nepakankamas (pvz., dėl aktyvios žarnų uždegiminės ligos).

Nustatant geležies trūkumo diagnozę, būtina atsižvelgti į atitinkamus laboratorinių tyrimų rodmenis: feritino koncentraciją serume, geležies koncentraciją serume, transferino įsotinimo, hemoglobino, hematokrito, eritrocitų kiekį bei rodiklius (MCV, MCH, MCHC), kurių pagalba galima nustatyti ar raudonosios kraujo ląstelės normalios, ar hipochrominės. 

	Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	15. 
	Ferinject 50 mg /ml injekcinis/infuzinis tirpalas 

Buteliukas (2 ml) N5

Buteliukas (10 ml) N5


	Geležis (geležies karboksimaltozės pavidalu)
	Ferinject yra skirtas geležies trūkumui gydyti, kai geriami geležies preparatai nėra veiksmingi arba jų negalima vartoti. 

Diagnozė turi būti pagrįsta laboratoriniais tyrimais.


	Vifor France S.A., Prancūzija


	DCP

Rp

8.3(i)

	16. 
	Fludarabine Actavis 50 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (50mg) N1, N5
	Fludarabino fosfatas
	Lėtinės B ląstelių limfoleukemijos (LLL) gydymas ligoniams, kurių kaulų čiulpų rezervas pakankamas.

Pirmaeilį gydymą Fludarabine Actavis galima pradėti tik ligoniams, sergantiems progresavusia III ar IV stadijos pagal Rai (C stadijos pagal Binet) liga, arba ligoniams, sergantiems I ar II stadijos pagal Rai (A ar B stadijos pagal Binet), kuriems pasireiškia su liga susijusių simptomų arba liga progresuoja.
	Actavis Group PTC ehf, Islandija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	17. 
	Irinotecan Teva 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (40mg/2ml) N1, N5

Buteliukas (100mg/5ml) N1, N5


	Irinotekano hidrochloridas trihidratas
	(
Progresavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio gydymas:

-
kartu su 5-fluorouracilu ir folino rūgštimi pacientams, kurių progresavusiai ligai chemoterapija anksčiau netaikyta;

-
monoterapija pacientams, kuriems gydymas pripažintais preparatais, įskaitant 5-fluorouracilą, buvo neveiksmingas.

(
Metastazavusio gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžio su epidermio augimo faktoriaus receptorių (EAFR) raiška gydymas kartu su cetuksimabu pacientams, kuriems gydymas citotoksiniais preparatais, taip pat ir irinotekanu, buvo neveiksmingas.

(
Metastazavusio gaubtinės arba tiesiosios žarnos vėžio pirmaeilis gydymas kartu su 5-fluorouracilu, folino rūgštimi ir bevacizumabu.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	18. 
	Loquen 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N240
	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų gydymas. Ar kvetiapinas tinka manijos ar depresijos epizodų pasikartojimo profilaktikai, neįrodyta (žr. 5.1 skyrių).


	SIA PLIVA, Latvija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	19. 
	Loquen 200 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N10, N20, N30, N50, N60, N90, N100, N120, N180, N240
	
	
	
	

	20. 
	Mirtazapin-ratiopharm 15 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96
	Mirtazapinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	21. 
	Mirtazapin-ratiopharm 30 mg burnoje disperguojamosios tabletės

Lizdinė plokštelė N6, N18, N30, N48, N90, N96
	
	
	
	

	22. 
	Olanzapine Sandoz 5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N35, N50, N56, N60, N70, N98, N100, N500

Buteliukas N50, N100, N500
	Olanzapinas
	· Šizofrenijos gydymas.

Olanzapinas veiksmingas palaikant kliniškai pagerėjusią būklę, kai pradinis gydymas juo buvo sėkmingas.

· Vidutinio sunkumo ar sunkaus manijos epizodo gydymas.

Pacientams, kuriems gydymas olanzapinu pašalino manijos epizodą, olanzapino galima vartoti bipolinio sutrikimo kartojimosi prevencijai (žr. 5.1 skyrių).


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	23. 
	Olanzapine Sandoz 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N7, N10, N14, N20, N28, N30, N35, N50, N56, N60, N70, N98, N100, N500

Buteliukas N50, N100, N500
	
	
	
	

	24. 
	Omeprazole 1A Pharma 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7,N10, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N100

Tablečių talpyklė N7,N10, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N100

Buteliukas N15


	Omeprazolas
	-
Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

-
Gerybinių skrandžio opų gydymas.

-
Refliuksinio ezofagito gydymas.

-
Refliuksinio ezofagito palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-
Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

-
Zollinger-Ellison‘o sindromo gydymas.

-
Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

-
Su NVNU vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų palaikomasis gydymas, atkryčio profilaktika.

-
Helicobacter pylori išnaikinimas pacientams, kuriems yra su H. pylori susijusių pepsinių opų, vartojant kartu su tinkamais antibakteriniais vaistiniais preparatais (žr. 4.2 skyrių).


	1 A Pharma GmbH,

Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	25. 
	Omeprazole 1A Pharma 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N7,N10, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N100

Tablečių talpyklė N7,N10, N14, N15, N28, N30, N50, N56, N60, N100

Buteliukas N15


	
	
	
	

	26. 
	Ostemax 70 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N4


	Alendrono rūgštis


	Pomenopauzinės osteoporozės gydymas: stuburo ir šlaunikaulio lūžių rizikos mažinimas.


	P.S.S. PHARMA“ Sp.z.o.o., Lenkija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	27. 
	Pantomed 20mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštele N7, N14, N15, N20, N28, N30, N30x1, N56, N60, N100, N120

Buteliukas N7, N14, N15, N20, N28, N30x1, N50, N56, N60, N100, N120  
	Pantoprazolas
	· Lengvos gastroezofaginio refliukso ligos gydymas ir su ja susijusių simptomų (pvz., rėmens, rūgštinio turinio regurgitacijos, skausmo ryjant) slopinimas.
· Ilgalaikis refliuksinio ezofagito gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

· Neselektyvių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) sukeliamų skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika pacientams, kuriems yra padidėjusi rizika dėl ilgalaikio NVNU vartojimo (žr. 4.4 skyrių).
	Alfred E. Tiefenbacher, GmbH & Co, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	28. 
	Pantomed 40 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštele N7, N14, N15, N20, N28, N30, N30x1, N56, N60, N100, N120

Buteliukas N7, N14, N15, N20, N28, N30, N30x1, N56, N60, N100, N120
	Pantoprazolas
	· Helicobacter pylori bakterijų išnaikinimas ir su Helicobacter pylori susijusios pepsinės opos atkryčio profilaktika, derinant su dviem tinkamais antibiotikais.

(
Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

(
Skrandžio opų gydymas.

(
Vidutinio sunkumo arba sunkaus refliuksinio ezofagito gydymas. 

(
Ilgalaikis Zollinger-Elison‘o sindromo arba kitokių sutrikimų, susijusių su patologine skrandžio rūgšties hipersekrecija, gydymas.

	Alfred E. Tiefenbacher, GmbH & Co, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	29. 
	Paroxetine Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N20, N28, N30, N50, N56, N60, N84, N100
	Paroksetinas
	-
Didžiosios depresijos epizodo gydymas. 

-
Obsesinio-kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas. 
-
Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija arba be jos, gydymas. 

-
Socialinio nerimo sutrikimo (socialinės fobijos) gydymas. 

-
Generalizuoto nerimo sutrikimo gydymas. 

-
Potrauminio streso sutrikimo gydymas. 


	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	Rp

MRP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	30. 
	Paroxetine Teva 30 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N56, N84
	
	
	
	

	31. 
	Perindobax 4 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N14, N30, N60, N90, N500(ligoninėms)
	tert-butilamino perindoprilio druska
	Hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Stabilioji krūtinės angina

Širdies reiškinių rizikos mažinimas pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ir (ar) revaskuliarizaciją.
	Ranbaxy (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	32. 
	Sibutramine 1A Pharma 10 mg kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N28, N30, N56, N60, N90, N98, N100

Buteliukas N28, N30, N56, N60, N90, N98, N100


	Sibutramino hidrochloridas monohidratas
	Papildomas gydymas kūno svorio mažinimo programos metu: 

-
pacientams, nutukusiems dėl netinkamų mitybos įpročių, kurių kūno masės indeksas (KMI) yra 30 kg/m2 ar didesnis; 

-
pacientams, kuriems dėl netinkamų mitybos įpročių yra antsvoris ir kurių KMI yra 27 kg/m2 ar didesnis, jeigu kartu yra kitų su nutukimu susijusių rizikos veiksnių, tokių kaip II tipo cukrinis diabetas ar dislipidemija.
Pastaba

Sibutramine 1A Pharma kietų kapsulių galima skirti tik tiems pacientams, kuriems paskirta svorio mažinimo programa viena buvo nepakankamai veiksminga, t. y. tiems, kuriems per 3 mėnesius sunkiai pavyko pasiekti ar palaikyti didesnį negu 5 % svorio netekimą. 

Gydymas Sibutramine 1A Pharma kietomis kapsulėmis turi būti taikomas tik kaip ilgalaikės kompleksinės kūno svorio mažinimo programos dalis, prižiūrint nutukimo gydymo patirties turinčiam gydytojui. Tinkama svorio mažinimo programa turi apimti mitybos ir elgesio įpročių keitimą, taip pat didesnį fizinį aktyvumą. Kompleksinė programa yra būtina ilgalaikiams mitybos įpročių ir elgesio pokyčiams, kurie yra svarbiausi ilgalaikiam sumažėjusio kūno svorio palaikymui, kai nutraukiamas sibutramino vartojimas. Vartodami sibutramino pacientai turi pakeisti savo gyvenimo būdą taip, kad baigus vartoti vaisto galėtų palaikyti kūno svorį. Pacientus reikia informuoti, kad jeigu jie taip nedarys, kūno svoris vėl gali padidėti. Net ir nutraukus sibutramino vartojimą pacientą toliau turėtų stebėti gydytojas.
	1A Pharma GmbH, Vokietija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	33. 
	Sibutramine 1A Pharma 15 mg kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N28, N30, N56, N60, N90, N98, N100

Buteliukas N28, N30, N56, N60, N90, N98, N100
	
	
	
	

	34. 
	Sibutril 10 mg kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60, N84, N90, N98, N100

Buteliukas N14, N28, N30, N56, N60, N84, N90, N98, N100
	Sibutramino hidrochloridas monohidratas
	Papildomas gydymas kūno svorio mažinimo programos metu: 

-
pacientams, nutukusiems dėl netinkamų mitybos įpročių, kurių kūno masės indeksas (KMI) yra 30 kg/m2 ar didesnis; 

-
pacientams, kuriems dėl netinkamų mitybos įpročių yra antsvoris ir kurių KMI yra 27 kg/m2 ar didesnis, jeigu kartu yra kitų su nutukimu susijusių rizikos veiksnių, tokių kaip II tipo cukrinis diabetas ar dislipidemija.
Pastaba

Sibutril kietų kapsulių galima skirti tik tiems pacientams, kuriems paskirta svorio mažinimo programa viena buvo nepakankamai veiksminga, t. y. tiems, kuriems per 3 mėnesius sunkiai pavyko pasiekti ar palaikyti didesnį negu 5 % svorio netekimą. 

Gydymas Sibutril kietomis kapsulėmis turi būti taikomas tik kaip ilgalaikės kompleksinės kūno svorio mažinimo programos dalis, prižiūrint nutukimo gydymo patirties turinčiam gydytojui. Tinkama svorio mažinimo programa turi apimti mitybos ir elgesio įpročių keitimą, taip pat didesnį fizinį aktyvumą. Kompleksinė programa yra būtina ilgalaikiams mitybos įpročių ir elgesio pokyčiams, kurie yra svarbiausi ilgalaikiam sumažėjusio kūno svorio palaikymui, kai nutraukiamas sibutramino vartojimas. Vartodami sibutramino pacientai turi pakeisti savo gyvenimo būdą taip, kad baigus vartoti vaisto galėtų palaikyti kūno svorį. Pacientus reikia informuoti, kad jeigu jie taip nedarys, kūno svoris vėl gali padidėti. Net ir nutraukus sibutramino vartojimą pacientą toliau turėtų stebėti gydytojas.

	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	35. 
	Sibutril 15 mg kietos kapsulės
Lizdinė plokštelė N14, N28, N30, N56, N60, N84, N90, N98, N100

Buteliukas N14, N28, N30, N56, N60, N84, N90, N98, N100
	
	
	
	

	36. 
	Tarnasol plus 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98


	Losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdžio nepavyksta pakankamai sureguliuoti vartojant tik hidrochlorotiazidą ar losartaną.
	LABORATORIOS LICONSA, S.A., Ispanija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	37. 
	Tarnasol plus 100/25 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N98
	Losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas pacientams, kurių kraujospūdžio nepavyksta pakankamai sureguliuoti kartą per parą vartojant losartano 50 mg ir hidrochlorotiazido 12,5 mg derinį.
	LABORATORIOS LICONSA, S.A., Ispanija


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	38. 
	Uroflow 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	Tolterodino vandenilio tartratas
	Simptominis per didelio šlapimo pūslės aktyvumo gydymas, kai staiga norisi šlapintis, kai yra dažnas šlapinimasis arba toks šlapimo nelaikymas, kai staiga norisi šlapintis ir nepavyksta susilaikyti.


	ZENTIVA, a.s., 

Čekijos Respublika


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	39. 
	Uroflow 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N56
	
	
	
	

	40. 
	Valaciclovir - Teva 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N1, N4, N6, N10, N24, N30, N42, 50x1(ligoninėms), N90
	Valacikloviras
	· Pacientams, kurių imunitetas pakankamas:

· juostinės pūslelinės gydymas vyresniems negu 50 metų pacientams (valacikloviras mažina sunkios užkrečiamosios ligos trukmę ir, atitinkamai, su juostine pūsleline susijusio skausmo pasireiškimo dažnį); 

· lyties organų pūslelinės (pirmojo ir pasikartojančių epizodų) gydymas;

· lyties organų pūslelinės kartojimosi prevencija pacientams, kuriems epizodai kartojasi ne rečiau kaip 6 kartus per metus.

· Užsikrėtimo citomegalovirusu (CMV) bei jo sukeliamų ligų profilaktika po organų, ypač inksto, persodinimo (išimtis – plaučių persodinimas). 
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas

	41. 
	VALCYTE 50 mg/ml milteliai geriamajam tirpalui

Buteliukas (12g) N1

Buteliuko adapteris N1

Matavimo švirkštas N2
	Valgancikloviras
	VALCYTE skiriamas ligonių, sergančių įgyto imunodeficito sindromu (AIDS), citomegaloviruso (CMV) sukelto retinito pradiniam ir palaikomajam gydymui. 

VALCYTE skiriamas CMV infekcijos profilaktikai ligoniams, kurie CMV sukelta liga neserga, tačiau kuriems persodinami CMV apsikrėtusių donorų parenchiminiai organai. 
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva


	Rp

DCP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymui

	42. 
	Vinorelbin Caduceus 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Buteliukas (1ml) N1, N10

Buteliukas (5ml) N1, N10
	Vinorelbinas
	-
3 – 4 stadijos nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymas.

-
Metastazavusio (4 stadijos) krūties vėžio monoterapija tuo atveju, jeigu gydymas chemoterapiniais vaistiniais preparatais, tarp kurių buvo antraciklinai ir taksanai, buvo neveiksmingas arba netinka.

	Caduceus Pharma Ltd.,

Jungtinė Karalystė


	Rp

DCP

10.1(a)(iii) I paragrafas


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

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acic 5 % kremas

Tūbelė 2g (N1)


	Acikloviras


	Odos ir lūpų pūslelinės (Herpes labialis) gydymas. 

	Sandoz d.d., Slovėnija


	NeRp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	2. 
	Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės

Kalendorinė disko formos talpyklė N1x28, N3x28
	Estradiolis, noretisterono acetatas


	Pakaitinė hormonų terapija (PHT) estrogenų trūkumo simptomams šalinti moterims, kurioms po menopauzės praėjo daugiau kaip vieneri metai.

Osteoporozės profilaktika moterims po menopauzės, kurioms yra padidėjusi kaulų lūžių rizika, jei jos netoleruoja kitų vaistų, skirtų osteoporozės profilaktikai, arba tie vaistai joms yra kontraindikuotini.

Nėra pakankamai duomenų apie vyresnių nei 65 metų amžiaus moterų gydymą šiuo vaistu.


	Novo Nordisk A/S, Danija


	Rp

MRP

8.3(i)

	3. 
	Aspirin 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N100
	Acetilsalicilo rūgštis


	Trombocitų agregacijos slopinimas toliau išvardytais atvejais.

· Nestabili krūtinės angina.

· Ūminis miokardo infarktas

· Pakartotinio miokardo infarkto profilaktika

· Koronarinių arterijų trombozės, kai yra jos rizikos veiksnių, profilaktika

· Po perkutaninės arba kitokios chirurginės vainikinių arterijų operacijos

· Praeinančių smegenų išemijos priepuolių ir smegenų infarkto profilaktika pradinėje pastarosios būklės stadijoje.
· Venų trombozės ir plaučių embolijos profilaktika.


	BayerHealthCare AG, Vokietija
	Ne Rp

NP
8.3(i)

	4. 
	Ampicillin Actavis 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas, N10


	Ampicilinas


	Ampicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės: ūminio otito, tonzilito, sinusito, faringito;
· apatinių kvėpavimo takų: ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos, bronchopneumonijos; 

· inkstų, šlapimo takų ir lyties organų: ūminio ar lėtinio pielonefrito, pielito, cistito, uretrito, epididimito, orchito;

· gonorėjos, įskaitant gonorėjinį uretritą;

· mažojo dubens organų uždegimo: endometrito, parametrito, adneksito;

· virškinimo trakto, tulžies takų ir pilvo ertmės: salmoneliozės, šigeliozės, vidurių šiltinės, paratifo, cholecistito, cholangito, peritonito; 

· kitų gyvybei pavojingų ligų: sepsio, meningito, enterokokų  sukelto endokardito.

Infekcijos profilaktika chirurginių operacijų metu.

 Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	5. 
	Captopril-EGIS 25 mg tabletės

Dvisluoksnė juostelė N30


	Kaptoprilis


	Pirminės hipertenzijos gydymas.

Stazinio širdies nepakankamumo gydymas kartu su diuretikais, prireikus ( ir su rusmenės glikozidais arba beta adrenoblokatoriais.

Simptominio širdies nepakankamumo profilaktika po miokardo infarkto pacientams, kurių hemodinamika stabili ir kuriems yra besimptomė arba simptominė kairiojo širdies skilvelio disfunkcija.


	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	6. 
	Captopril-EGIS 50 mg tabletės

Dvisluoksnė juostelė N20


	
	
	
	

	7. 
	Cardiplant 80 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50, N100


	Standartizuotas gudobelių lapų ir žiedų sausasis ekstraktas


	Lengvo širdies veiklos nepakankamumo (II funkcinė klasė pagal NYHA) gydymas.


	Dr.Willimar Schwabe GmbH & Co. KG, Vokietija
	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	8. 
	Cefazolin Actavis 1000 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas (30 ml), N10


	Cefazolino natrio druska


	Cefazolinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· ausų, nosies ir gerklės (otito, sinusito, tozilito, faringito, laringito);

· apatinių kvėpavimo takų (ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos);

· inkstų ir šlapimo takų (ūminio ir lėtinio pielonefrito, cistito);

· odos ir minkštųjų audinių (absceso, flegmonos, celiulito, infekuotos žaizdos);

· kaulų ir sąnarių (osteomielito, sepsinio artrito, bursito);

· kitų užkrečiamųjų ligų, įskaitant sepsį (kartu su kitais antibakteriniais vaistais). 

Infekcijos profilaktika virškinimo trakto, mažojo dubens organų, ortopedinių, širdies, plaučių operacijų metu.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	9. 
	Daivonex 50 mikrogramų/g kremas

Tūbelė (30g ) N1


	Kalcipotriolis


	Paprastosios psoriazės (psoriasis vulgaris) lokalus gydymas.


	LEO Paharmaceutical Products, Danija


	Rp

NP

8.3(i)

	10. 
	Daivonex 50 mikrogramų/ml odos tirpalas

Buteliukas (60 ml), N1


	
	Galvos plaukuotosios dalies psoriazės gydymas.
	
	

	11. 
	Daivonex 50 mikrogramų/g tepalas

Tūbelė (30g) N1


	
	Paprastosios psoriazės (psoriasis vulgaris) lokalus gydymas.


	
	

	12. 
	Diclac 50 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė  N20, N50, N100


	Diklofenako natrio druska


	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardytos būklės: 

· Degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos: reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozuojantis spondilitas, podagros priepuolis
· Ūminės skeleto-raumenų ligos, tokios kaip  periartritas (ypač “įšaldytas” petys), tendinitas, tendosinovitas, bursitas

· Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas po traumos, įskaitant lūžimus, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo, po ortopedinių, odontologinių ir kitokių nedidelių operacijų.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	13. 
	Dotur 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	Doksiciklinas


	Doksiciklinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-         kvėpavimo takų, pvz.: lėtinio bronchito   paūmėjimo, mikoplazmų, riketsijų arba chlamidijų  sukelto plaučių uždegimo;

· šlapimo ir lyties organų, pvz.: chlamidijų arba Ureaplasma urealyticum sukelto šlaplės uždegimo, ūminio priešinės liaukos uždegimo, sifilio (tik tuo atveju, jei pacientas alergiškas penicilinui);

· virškinimo trakto, pvz.: choleros; 

· tulžies takų, pvz.: tulžies pūslės uždegimo; 

· odos, pvz.: infekuotų sunkios formos paprastųjų  ir raudonųjų  spuogų (rosacea);

-         Laimo ligos; 

· retų infekcinių ligų,  pvz.: bruceliozės (derinyje su kitais vaistiniais preparatais: rifampicinu, streptomicinu arba gentamicinu), ornitozės, bartoneliozės, listeriozės, riketsiozės, melioidozės, maro, kirkšninės granuliomos;

-         chlamidijų sukelto junginės uždegimo.  

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

II paragr.



	14. 
	EUNOCTIN 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N10  

	Nitrazepamas


	Trumpalaikis sunkios, sukeliančios bejėgiškumą arba didelę kančią nemigos gydymas tais atvejais, jei sedacija dienos metu yra priimtina. 

Prieš skiriant vaistinio preparato, būtina nustatyti pagrindinę nemigos priežastį. 

Benzodiazepinų nerekomenduojama skirti pagrindiniam psichozės gydymui.


	Geoden Richter Ltd., Vengrija 


	Rp

NP
10.1(a)(ii)

	15. 
	Eufilinas – Olainfarm 150 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30 


	Aminofilinas


	Kvėpavimo takų spazmo sukelto dusinimo šalinimas ir šio sutrikimo profilaktika sergant obstrukcinėmis plaučių ligomis: bronchine astma, lėtiniu bronchitu, plaučių emfizema.  
	JSC „Olainfarm“, Latvija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	16. 
	Feloran 1 % gelis

Tūbelė (60g) N1
	Diklofenako natrio druska


	Lokalus smulkiųjų ir vidutinio dydžio sąnarių bei aplink juos esančių minkštųjų audinių silpno ir vidutinio stiprumo skausmo ir uždegimo, sukelto uždegiminių, degeneracinių sąnarių ligų ar traumos, malšinimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	17. 
	Hydrocortison Nycomed 1 % gelis

Tūbelė, (30g ) N1


	Hidrokortizonas


	Simptominis dermatito bei egzemos gydymas, kai tinka silpno poveikio gliukokortikoidai.


	Nycomed Danmark ApS, Danija

	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	18. 
	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

Buteliukas N20, N50, N100, N200

	Kasos milteliai


	Kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumas (fermentų pakeičiamoji terapija).
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Vokietija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	19. 
	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

Buteliukas N20, N50, N100, N200
	
	
	
	

	20. 
	PRONTOKET 5 % odos purškalas, tirpalas

Buteliukas (50 ml) N1
	Ketoprofenas


	(
Lokalus minkštųjų audinių skausmo ar uždegimo, atsiradusio dėl traumos, pvz., sausgyslių patempimo, raumenų pertempimo, sumušimo, malšinimas.
· Lokalus skausmingo netrauminio sąnarių, ypač peties ir alkūnės, bei minkštųjų audinių (sausgyslių, sausgyslių makšties, raiščių ar sąnarių kapsulės) uždegimo gydymas. 


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija


	NeRp

NP

8.3(i)

	21. 
	RANITIN 150 mg plėvele dengtos tabletės

Dvisluoksnė juostelė (10x10) N100
	Ranitidinas
	· Dvylikapirštės žarnos ir gerybinės skrandžio opaligės, taip pat opaligės, susijusios su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu, gydymas.

· Su NVNU susijusių pepsinių opų profilaktika.

· Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas, įskaitant ilgalaikę nurimusio stemplės uždegimo kontrolę ir gastroezofaginio refliukso ligos simptomų mažinimą.

· Zolingerio ir Elisono sindromo ir pooperacinių opų gydymas.

· Aspiracijos rūgštimis (Mendelsono) sindromo profilaktika, jei yra padidėjęs jo atsiradimo pavojus, ypač gimdymo metu bei prieš bendrąją anesteziją.

· Su Helicobacter pylori infekcijomis susijusių pepsinių opų gydymas (kartu su kitais vaistiniais preparatais).

· Pacientų, kuriems yra lėtinė epizodinė dispepsija su būdingu skausmu epigastriumo srityje ar už krūtinkaulio (skausmas yra susijęs su maisto vartojimu arba trikdo miegą, bet nesusijęs su aukščiau išvardytomis priežastimis), gydymas.

· Ligonių, sergančiųjų kraujuojančiomis pepsinėmis opomis, pasikartojančio kraujavimo profilaktika.

· Sunkiai sergančių pacientų stresinio skrandžio bei žarnyno išopėjimo kraujavimo profilaktika.


	Torrent Pharma GmbH, Vokietija
	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	22. 
	RANITIN 300 mg plėvele dengtos tabletės

Dvisluoksnė juostelė (10x10) N100
	
	
	
	

	23. 
	Typhim Vi injekcinis tirpalas 

Polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1


	Salmonella typhi (Ty2 padermės) polisacharidas


	Vidurių šiltinės profilaktikai suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 2 metų vaikams. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

	24. 
	Vasilip 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė  N28
	Simvastatinas


	Hipercholesterolemijos gydymas

Papildomas pirminės hipercholesterolemijos ar mišriosios dislipidemijos gydymas kartu su dieta, kai vien dietos ar kitokio nefarmakologinio gydymo (pvz., fizinio aktyvumo ar kūno svorio mažinimo) nepakanka.

Papildomas homozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos gydymas kartu su dieta ar kitokiu lipidų koncentraciją mažinančiu gydymu (pvz., MTL afereze), jei vien minėtų priemonių nepakanka.

Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų profilaktika

Sergamumo širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis bei mirštamumo nuo jų mažinimas (simvastatino skiriant kaip papildomos priemonės kartu su kitų rizikos veiksnių šalinimu bei kitokia širdį apsaugančia terapija) pacientams, sergantiems aterosklerozine širdies ir kraujagyslių sistemos liga ar cukriniu diabetu (cholesterolio kiekis kraujyje gali būti normalus arba padidėjęs) (žr. 5.1 skyrių).


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

I paragr.



	25. 
	Vasilip 20 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė  N28
	
	
	
	

	26. 
	Vasilip 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė  N28


	
	
	
	

	27. 
	Venoplant 263,2 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N100


	Standartizuotas kaštonų sėklų sausasis ekstraktas


	Lėtinio venų kraujotakos nepakankamumo sukeltų simptomų, pvz., kojų skausmo, sunkumo jose, naktinių blauzdos raumenų spazmų, odos niežulio ir kojų tinimo mažinimas (kartu su kitomis gydymo priemonėmis).


	Dr.Willimar Schwabe GmbH & Co. KG, Vokietija


	NeRp

NP

10.1(a)(ii)

	28. 
	Zibor 25000 TV anti Xa/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas (0,2ml) N2, N10, N30, N100

Užpildytas švirkštas (0,3ml) N2, N10, N30, N100

Užpildytas švirkštas (0,4ml) N2, N10, N30, N100
	Bemiparino natrio druska
	Nustatytos ūminės giliųjų venų trombozės, su plaučių embolija arba be jos, gydymas.
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	Rp

MRP

8.3(i)


3. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.
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	Bendrinis pavadinimas 
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	2320
	LAMISIL 1 ( kremas
 
	Terbinafino hidrochloridas


	Dermatofitų, pvz., trichofitonų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis ar Epidermopyton floccosum grybelių sukelto pėdos grybelio, mokasino tipo pėdų grybelio, blauzdų grybelio, kirkšnių ir liemens grybelio gydymas.

Mieliagrybių, t. y. balkšvagrybių (Candida) genties grybelių, pvz., Candida albicans, sukeltos odos infekcijai gydymas.

Įvairiaspalvės dedervinės, sukeltos Pityrosporum orbiculate (Malassezia furfur) grybelių, gydymas.

	Novartis Finland Oy, Suomija

	NP


4. TVIRTINTI INDIKACIJOS IŠPLĖTIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.

253
	Metforal 500 mg plėvele dengtos tabletės
	Metformino hidrochloridas


	II tipo cukriniu diabetu sergančių suaugusių žmonių ir vyresnių nei 10 metų vaikų ir paauglių, ypač turinčių antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu neįmanoma palaikyti reikiamos gliukozės koncentracijos kraujyje. 

Vyresniems nei 10 metų vaikams ir paaugliams gydyti Metforal galima skirti tik vieną arba derinyje su insulinu.
	Berlin-Chemie AG, Vokietija


	NP

	2.

255
	Metforal 850 mg plėvele dengtos tabletės
	
	
	
	


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

Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

<stiprumas>
<forma>
	Skelbimui
	Registravimo liudijimo turėtojas

	1.

109


	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis)

LT R 01/7446/2

	Papildomas PCS 4.6 sk. ir atitinkamai PL.
	N.V. Organon, Nyderlandai. 



	2.

110


	Cerazette 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės

(dezogestrelis)

LT R 01/7446/2

	Papildomas PCS 4.2, 4.4  ir 4.5 sk. Bei atitinkamai PL. 

	N.V. Organon, Nyderlandai.

	3.

1948
	Aescuven forte dengtos tabletės 

(kaštonų vaisių sausas ekstraktas)

LT R 92/78/9
	Keičiami PCS 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.5 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.
	Cesra Arzneimittel GmbH ( Co. KG, Vokietija


	4.

2371

	Taxol 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(paklitakselis)

LT R 97/4710/6

LT R 03/8057/2

LT R 03/8058/2


	Atnaujinamas PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL. 

	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	5.

3619
	Ovestin 0,5 mg ovulės 

(estriolis)

LT R 97/4608/6 


	Papildomi PCS  4.4;. 4.5;. 4.8;. 5.1. ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	N.V. Organon, Nyderlandai



	6.

3167
	SOLIAN 400 mg plėvele dengtos tabletės 

(amisulpridas)

LT R 01/7341/4


	Papildomi PCS 4.3; 4.4; 4.5; 4.6; 4.7 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”,  Lietuva



	7.

3016
	Pulmicort 0,25mg/ml purškiamoji suspensija
Pulmicort 0,5 mg/ml purškiamoji suspensija 

(budezonidas)

LT/1/98/0293/001-002

	Papildomi PCS 4.1; 4.2;.4.4 ir 4.8 sk. bei atitinakami PL.
	AstraZeneca AB, Švedija



	8.

230
	CIRRUS 5/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas ir pseudoefedrino hidrochloridas)

LT/1/05/0180/001


	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4; 4.6; 4.7 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UCB Pharma OY Finland, Suomija


	9.

412
	Cutivate 0,05 % kremas 

(flutikazonas)

LT/1/94/0477/002

LT/1/94/0477/004


	Papildomi PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “GlaxoSmithKline”, Lietuva



	10.

551-555

	Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane  6000 anti-Xa IU/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane  8000 anti-Xa IU/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Clexane  10000 anti-Xa IU/1,0 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

(enoksaparino natrio druska)
LT R 98/6140/10

LT R 98/6141/10

LT R 98/5852/6

LT R 98/5853/6

LT R 98/5854/6
	Papildomas PCS 4.8 sk. bei PL 4 sk.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”,

Lietuva



	11.

451-458
	DEPAKINE CHRONOSPHERE 50 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės 

DEPAKINE CHRONOSPHERE 100 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)

LT/1/94/0952/001-012

DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(Natrio valproatas)

LT/1/94/0818/001-002

	Papildomi PCS 4.1; 4.4; 4.5 ir 4.6 sk. bei PL 2 sk.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ , Lietuva



	12.

459
	DEPAKINE 57,64 mg/ml sirupas

(natrio valproatas)

LT/1/94/0973/001


	Papildomi PCS 4.1; 4.4; 4.5 ir 4.6 sk. bei PL 2 sk.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ , Lietuva



	13.

168-171
	Amaryl 1 mg tabletės

Amaryl 2 mg tabletės

Amaryl 3 mg tabletės

Amaryl 4 mg tabletės  

(glimepiridas)

LT 99/6436/3

LT 99/6437/3

LT 99/6438/3

LT 01/7545/9


	Papildomi PCS 4.5 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	14.

164-167
	Amaryl 1 mg tabletės

Amaryl 2 mg tabletės

Amaryl 3 mg tabletės

Amaryl 4 mg tabletės  

(glimepiridas)

LT 99/6436/3

LT 99/6437/3

LT 99/6438/3

LT 01/7545/9

LT 99/6436/3


	Papildomi PCS 4.2; 5.1 ir 5.2 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva



	15.

409
	Maxipime 1 g milteliai injekciniam tirpalui 

(cefepimas)

LT R 97/4718/7


	Papildomi PCS 4.1; 4.4; 4.9 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.  


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija



	16.

3026
	Amerscan Medronate II Agent 6,25mg/vial (multidose) milteliai injekciniam tirpalui

(metileno difosfoninės rūgšties natrio druska)

LT R 99/6953/9


	Papildomi PCS 4.3; 4.4; 4.8 sk. bei atitinkamai PL.  


	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė



	17.

79
	TIENAM I.V. 500/500 mg milteliai injekciniam tirpalui

(imipenemas/cilastatinas) 

LT R 93/185/4


	Papildomi PCS 4.5 sk. bei atitinkamai PL. 


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva 



	18.

3466


	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai  milteliai, kietos kapsulės

(tiotropio bromidas) 

LT R 02/7739/4


	Papildomi PCS 5.1 sk. bei atitinkamai PL. 


	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	19.

3467
	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai  milteliai, kietos kapsulės

(tiotropio bromidas)
LT R 02/7739/4


	Papildomi PCS 5.1 sk. bei atitinkamai PL
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija



	20.

1417
	Cetirizin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės

(cetirizinas) 

LT R 02/7911/8


	Papildomi PCS  4.4; 4.7; 4.8; 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Actavis UK Limited, Jungtinė Karalystė

	21.

2873
	SINEMET 25/250 mg tabletės

(karbidopa/levodopa)

LT/1/93/0358/001-002

	Papildomi PCS  4.4; 4.7 ir 4.8 sk.bei atitinkamai PL.
	Merck Sharp & Dohme, UAB



	22.

188-189
	SINEMET 25/100 mg tabletės 

SINEMET 25/250 mg tabletės 

(karbidopa/levodopa)

LT/1/93/0358/001-003
SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(karbidopa/levodopa)

LT/1/93/0358/004-005


	Papildomas PCS 4.4 sk. bei sutvarkomas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	Merck Sharp & Dohme, UAB



	23.

190-191
	SINEMET CR 50/200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
(karbidopa/levodopa) 

LT/1/93/0358/004-005

SINEMET 25/100 mg tabletės 

SINEMET 25/250 mg tabletės 

(karbidopa/levodopa)

LT/1/93/0358/001-003

	Papildomas PCS 4.4 sk. bei 4.8 sk. bei atitinkamai PL 4 sk.
	Merck Sharp & Dohme, UAB



	24.

1635-1636
	Copegus 200mg

plėvele dengtos tabletės

Copegus 400mg

plėvele dengtos tabletės

(ribavirinas)

LT/1/04/0111/001-006
	Keičiamas PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL.

MRP NL/H/352/01-02/II/46 


	Roche Lietuva UAB, Lietuva

	25.

1131-1133
	Torendo 0.5 mg

burnoje disperguojamosios tabletės

Torendo 1 mg

burnoje disperguojamosios tabletės

Torendo 2 mg

burnoje disperguojamosios tabletės

(risperidonas)

LT/1/06/0651/001-018


	Ppaildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

MRP FI/603/07-9/II/04 


	KRKA d.d., Slovėnija

	26.

1134-1139
	Torendo 0.5 mg

plėvele dengtos tabletės

Torendo 1 mg

plėvele dengtos tabletės

Torendo 2 mg

plėvele dengtos tabletės

Torendo 3 mg

plėvele dengtos tabletės

Torendo 4 mg

plėvele dengtos tabletės

Torendo 6 mg

plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)

LT/1/06/0652/001-042


	Ppaildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

MRP FI/603/01-6/II/04 


	KRKA d.d., Slovėnija

	27.

565-566
	Absenor 300 mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Absenor 500 mg

modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(natrio valproatas)

LT/1/07/0806/001-002

	Tikslinama farmacinė forma.

MRP  FI/H608/01-02/II/01 


	Orion Corporation, Suomija

	28.

1579-1582
	Adartrel 0.25mg

plėvele dengtos tabletės

Adartrel 0.5 mg

plėvele dengtos tabletės

Adartrel 1 mg

plėvele dengtos tabletės

Adartrel 2 mg

plėvele dengtos tabletės

(ropinirolis)

LT/1/06/0500/001-008


	Papildomas PCS 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

MRP FR/H/258/01-04/II/005
	Laboratoire GlaxoSmithKline, Prancûzija

	29.

557-560
	Adartrel 0.25mg

plėvele dengtos tabletės

Adartre 0.5 mg

plėvele dengtos tabletės

Adartrel 1mg

plėvele dengtos tabletės

Adartrel 2mg

plėvele dengtos tabletės

(ropinirolis)

LT/1/06/0500/001-008


	PL pakeitimai, remiantis atliktu PL suprantamumo testu..

MRP FR/H/258/01-04/II/006 


	Laboratoire GlaxoSmithKline, Prancûzija

	30.

1170-1173
	Ramicor 1.25mg tabletės

Ramicor 2.5 mg

tabletės

Ramicor 5 mg

tabletės

Ramicor 10 mg

tabletės

(ramiprilis)

LT/1/04/0139/001-030

	PL ir PŽ  harmonizavimas.

MRP NL/H/448/01-04/II/036 


	HEXAL AG, Vokietija

	31.

1749
	Cipralex 5 mg plėvele dengtos tabletės

Cipralex 10 mg plėvele dengtos tabletės

Cipralex 15 mg plėvele dengtos tabletės

Cipralex 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)

LT/1/07/0832/001-066


	Papildomas PCS 4.3 ir 4.5 sk. bei atitinkamai PL.

MRP SE/H/278/01-04/II/037
	H.Lundbeck A/S, Danija



	32.

1538-1539
	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


	Keičiamas PCS 6.6 sk. 

MRP FR/H/239/01-02/II/15 


	Novartis Finland Oy, Suomija

	33.

310,

311
	Lormed 7,5mg

tabletės

Lormed 15mg

tabletės

(meloksikamas)

LT/1/06/0650/001-030

	PCS ir PL atnaujinimas.

MRP DK/H/611/01-2/II/02 


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekija



	34.

373,

374
	Lormed 7,5mg

tabletės

Lormed 15mg

tabletės

(meloksikamas)

LT/1/06/0650/001-030

	Papildomi PCS 4.2; 4.3; 4.4 ir 4.8 sk. bei atitinkamai PL.

MRP DK/H/611/01-2/II/04 


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekija



	35.

1098
	GRAZAX 75 000 SQ-T geriamasis liofilizatas

(pašarinio motiejuko (Phleum pratense) SQ standartizuotas žiedadulkių alergenų ekstraktas) 

LT/1/06/0681/001-002


	Papildomas PCS 4.2 ir 5.1 sk. bei atitinkamai PL.

MRP SE/H/612/01/II/01 


	ALK-Abello A/S, Danija



	36.

721-722
	Bivaxol 5 mg 

plėvele dengtos tabletės

Bivaxol 10 mg

plėvele dengtos tabletės

(bizoprololis)

LT/1/05/0420/001-032

	PCS ir PL atnaujinimas.

MRP UK/H/513/01-02/II/01 


	IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Čekija



	37.

1162-1164
	Seroxat 20 mg plėvele dengtos tabletės

Seroxat 30 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)

 LT/1/06/0597/001-026


	Papildomas PCS 4.3; 4.5; 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.

MRP SE/H/566/01-02,04/II/025 


	SmithKline Beecham plc, Jungtinė Karalystė 

	38.

1162-1164
	Seroxat 10 mg plėvele dengtos tabletės

(paroksetinas)

LT/1/06/0597/027-028

	Papildomas PCS 4.3; 4.5; 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.

MRP SE/H/566/01-02,04/II/025 


	GlaxoSmithKline Lietuva, Lietuva 

	39.

1271
	OCTAPLEX 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(žmogaus protrombino kompleksas)

LT/1/07/0781/001


	Papildomi PCS 4.8 sk. ir atitinkamai PL.

MRP DE/H/464/01/II/14 


	Octapharma (IP) Ltd., Jungtinė Karalystė

	40.

883
	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 95/2693/2

	Vidinės pakuotės keitimas.
	Berlin-Chemie AG (Menarini group), Vokietija

	41.

884


	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 95/2695/2

	Vidinės pakuotės keitimas.
	Berlin-Chemie (Menarini group), Vokietija

	42.

885
	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 95/2693/2

	Galutinio produkto specifikacijos keitimo įteisinimas
	Berlin-Chemie (Menarini group), Vokietija

	43.

886
	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 95/2695/2

	Galutinio produkto specifikacijos keitimo įteisinimas
	Berlin-Chemie (Menarini group), Vokietija

	44.

2105
	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 95/2693/2

	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimo įteisinimas
	Berlin-Chemie (Menarini group), Vokietija

	45.

2106
	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 95/2695/2

	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimo įteisinimas
	Berlin-Chemie (Menarini group), Vokietija

	46.

319
	Intraglobin F 50 mg/ml infuzinis tirpalas 

(žmogaus normalusis imunoglobulinas)

LT R 96/3351/4

	Tarpinės medžiagos gamintojo keitimas kitu gamintoju.
	Biotest Pharma GmbH, Vokietija

	47.

3442
	AVAXIM injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A)

LT R 97/4524/2

	Veikliosios medžiagos ir tarpinių veikliosios medžiagos produktų specifikacijų keitimas, siekiant atitikties Ph. Eur.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	48.

3443
	AVAXIM injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A)

LT R 97/4524/2

	Viruso pasėlių serijų specifikacijų keitimas, siekiant atitikties Ph. Eur.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	49.

3444
	AVAXIM injekcinė suspensija 

(vakcina nuo hepatito A)

LT R 97/4524/2

	Ląstelių bankų specifikacijų keitimas, siekiant atitikties Europos farmakopėjai.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija

	50.

721
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas 

(žmogaus pasiutligės imunoglobulinas)

LT R 97/5084/9 
LT R 02/8274/10


	Gamybos proceso metu atliekamų kontrolės tyrimų nedideli keitimai.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	51.

2670
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas 

(žmogaus pasiutligės imunoglobulinas)

LT R 97/5084/9 

LT R 02/8274/10

	Analitinių virusų tyrimo procedūrų keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	52.

2669
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas 

(žmogaus pasiutligės imunoglobulinas)

LT R 97/5084/9 

LT R 02/8274/10

	Gamybos bylos atnaujinimas Europiniu formatu.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	53.

2647
	Infanrix injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (adsorbuota))

LT R 96/3972/9

	Gatavo produkto gamybos vietos papildymas.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	54.

520
	IMOVAX POLIO injekcinė suspensija

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))

LT R 95/1902/2

	Gatavo produkto gamybos vietos papildymas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	55.

2681
	TETANEA 1500 TV/ml injekcinis tirpalas

(arklių imunoglobulino nuo stabligės F(ab’)2 fragmentai)

LT R 03/8187/6


	Veikliosios medžiagos, galutinio neišpilstyto ir išpilstyto produkto specifikacijų keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	56.

3439
	Infanrix Hib injekcinė suspensija 

LT R 02/7757/1

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	57.

3440
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

LT R 2000/7061/4

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	SmithKline Beecham Biologicals S.A., Belgija

	58.

3441
	Hiberix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

LT R 97/5308/9

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas
	GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija

	59.

2214
	Mivacron 2 mg/ml injekcinis tirpalas

(mivakurio chloridas)

LR R 97/4741/7

	Įteisinamas naujas alternatyvus veikliosios medžiagos gamintojas.
	The Wellcome Foundation Limited,

Jungtinė Karalystė



	60.

1425
	Linola-Fett N kremas

(linoleninė rugštis/ricinoleinė rūgštis)

LT R 95/2529/1
	Įteisinamas registracijos bylos atnaujinimas CTD formate.
	Dr. August Wolff GmbH & Co. Kg Arzneimittel, Vokietija



	61.

2787
	Sandostatin 0,1 mg/ml injekcinis tirpalas

(Oktreotidas)

LT/1/94/1033/001


	Trumpinamas tinkamumo laikas iki 36 mėn.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	62.

2955
	Kreon 10 000 U kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 97/4552/5


	Galutinio produkto sudėties keitimas (pagalbinių medžiagų keitimas).


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	63.

2956
	Kreon 10 000 U kietos kapsulės 

(kasos milteliai)

LT R 97/4552/5

	Vidinės pakuotės dangtelio sudėties ir buteliuko formos bei matmenų keitimas.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	64.

2957
	Kreon 10 000 U kietos kapsulės 

(kasos milteliai)

LT R 97/4552/5

	Siekant atitikties Ph.Eur. keičiamos galutinio produkto specifikacijos (ribų sugriežtinimas, papildomi arba pakeisti parametrai) ir atitinkamai veikliosios medžiagos specifikacijos.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	65.

2958
	Kreon 10 000 U kietos kapsulės 

(kasos milteliai)

LT R 97/4552/5

	Siekant atitikties Ph.Eur. keičiamos galutinio produkto specifikacijos (nauji tyrimo metodai) ir atitinkamai veikliosios medžiagos tyrimo metodai.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	66.

2959
	Kreon 25 000 U kietos kapsulės 

(kasos milteliai)

LT R 97/4794/8


	Vidinės pakuotės dangtelio sudėties ir buteliuko formos bei matmenų keitimas.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	67.

2960
	Kreon 25 000 U kietos kapsulės

(kasos milteliai)

LT R 97/4794/8

	Siekant atitikties Ph.Eur. keičiamos galutinio produkto specifikacijos (nauji tyrimo metodai) ir atitinkamai veikliosios medžiagos tyrimo metodai.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	68.

2961
	Kreon 25 000 U kietos kapsulės 

(kasos milteliai)

LT R 97/4794/8

	Galutinio produkto sudėties keitimas (pagalbinių medžiagų keitimas).


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija

	69.

2962
	Kreon 25 000 U kietos kapsulės 

(kasos milteliai)

LT R 97/4794/8

	Siekant atitikties Ph.Eur. keičiamos galutinio produkto specifikacijos ir atitinkamai veikliosios medžiagos specifikacijos.


	Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vokietija



	70.

2240
	Minulet 30/75 mikrogramai dengtos tabletės

(etinilestradiolis/ gestodenas)

LT/1/93/0025/001-002

	Įteisinamas atnaujintas EDMF.


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija



	71.

2098
	Vagifem 25 mikrogramai plėvele dengtos makšties tabletės.

(estradiolis)

LT/1/ 94/0157/001


	Papildoma gatavo produkto gamybos vieta. Didinamas serijos dydis.


	Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd, Danija



	72.

3753
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui suaugusiems

(retinolio palmitatas/ fitomenadionas/ ergokalciferolis/ D,L-(-tokoferolis)

LT R 95/2599/1


	Keičiamas gatavo produkto serijų dydis. 

Keičiamas gamybos procesas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija 



	73.

3759
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui kūdikiams

(retinolio palmitatas/ fitomenadionas/ ergokalciferolis/ D,L-(-tokoferolis)

LT R 95/2600/1

	Keičiamas gatavo produkto serijų dydis. 

Keičiamas gamybos procesas.


	Fresenius Kabi AB, Švedija 



	74.

2377
	Klimonorm dengtos tabletės

(estradiolio valeratas/levonorgestrelis)

LT R 97/4507/5

	Veikliosios medžiagos estradiolio valerato gamintojo keitimas.


	Jenapharm GmbH & Co. KG, Vokietija

	75.

78
	Amoxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)

LT/1/04/0031/001


	Keičiama veikliosios medžiagos specifikacija, analitinės procedūros.
	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė

	76.

485, 486
	fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės

fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės

(fluvoksamino maleatas)

LT R 97/5047/11

LT R 97/5048/11


	Veikliosios medžiagos papildomos gamybos vietos įteisinimas
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai

	77.

3853
	Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas

(ketorolako trometamolis)

LT R 96/4098/10


	Atnaujinamos pagalbinių medžiagų specifikacijos.
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė

	78.

3854
	Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas

(ketorolako trometamolis)

LT R 96/4098/10


	Vidinės pakuotės specifikacijos atnaujinimas.
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė



	79.

3855
	Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas

(ketorolako trometamolis)

LT R 96/4098/10


	Galutinio produkto gamintojo keitimas.


	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė

	80.

363
	Propofol Fresenius 1% injekcinė/infuzinė emulsija

(propofolis)

LT R 02/7888/8

	Galutinio produkto gamybos serijos dydžio keitimas.
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija



	81.

3372, 3373, 3374


	Voltaren 50 mg skrandyje neirios tabletės

VOLTAREN OPHTHA 0,1% akių lašai, tirpalas

Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)

LT R 94/639/7

LT R 96/3739/7

LT R 94/640/7

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas ir pateikimas.

Veikliosios medžiagos serijos dydžio keitimas.

Žaliavų ir tarpinių medžiagų specifikacijų atnaujinimas.

Sutrumpinamas veikliosios medžiagos pakartotinio tyrimo laikotarpis.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	82.

1984, 1985, 1986
	Xymelin 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Xymelin 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas) 

LT/1/95/0812/002

LT/1/95/0812/001


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Nycomed Danmark ApS, Danija


	83.

1984, 1985, 1986
	Xymelin Menthol 1 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(ksilometazolino hidrochloridas) 

LT/1/04/0002/001-002

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Nycomed Sefa AS, Estija 

	84.

568
	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)

LT R 95/2988/2


	Gatavo produkto gamybos proceso produkto kontrolės parametrų keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	85.

567
	Stilnox 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zolpidemo tartratas)

LT R 95/2988/2


	Gatavo produkto specifikacijos (tinkamumo laiko pabaigos) keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	86.

2239
	EFEXOR XR 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

EFEXOR XR 75 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

EFEXOR XR 150 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės

(venlafaksinas)

LT R 02/7729/3; LT R 2000/7007/2; LT R 2000/7008/2


	Gatavo produkto gamybos proceso gamybos keitimas.
	Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija

	87.

3180


	Eufilinas – Olainfarm 150 mg tabletės

(aminofilinas)

LT R 94/1490/11
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas. 


	JSC „Olainfarm“, Latvija



	88.

186-189
	Risperidon Sandoz 1 mg plėvele dengtos tabletės 

Risperidon Sandoz 2 mg plėvele dengtos tabletės

Risperidon Sandoz 3 mg plėvele dengtos tabletės

Risperidon Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)

LT/1/05/0183/001-014


	Įteisinami du nauji gamintojai. Keičiama pagalbinių medžiagų sudėtis, gamybos procesas, gatavo produkto specifikacija.

MRP NL/H/0537/001-004/II/010


	Sandoz d.d., Slovėnija

	89.

1231
	OCTAPLEX 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

LT/1/07/0781/001


	Keičiamos laikymo sąlygos. Atnaujinamas PCS.

MRP DE/H/0464/001/II/013


	Octapharma (IP) Ltd., Jungtinė Karalystė


