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Išrašas
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010- 05- 04 Nr. 1C-04
NUTARTA:
1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Aspirin Cardio 100 mg skrandyje neirios tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N30, N98, N100
	Acetilsalicilo rūgštis


	Trombocitų agregacijos slopinimas šiais atvejais:

· Nestabili krūtinės angina.

· Ūminis miokardo infarktas.

· Pakartotinio miokardo infarkto profilaktika.

· 
Po perkutaninės arba kitokios chirurginės vainikinių arterijų operacijos (pvz., PTKA, VAJO).

· Praeinančių smegenų išemijos priepuolių (PSIP) ir smegenų insulto profilaktika, pradinė pastarosios būklės stadija.

· Pacientų, kuriems yra daug rizikos veiksnių, koronarinių arterijų trombozės profilaktika.

· Venų trombozės ir plaučių embolijos po ilgalaikės imobilizacijos profilaktika.

	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	2. 
	Bicalutamide Pascoe 150 mg plėvele dengtos tabletės 

Lizdinė plokštelė N5, N7, N10, N14, N20, N28, N30, N40, N50, N56, N80, N84, N90, N98, N100, N140, N200, N280


	Bikalutamidas


	Lokaliai progresavusio prostatos vėžio gydymas atskirai arba kaip adjuvantinis gydymas, po radikalios prostatektomijos ar radioterapijos pacientams, kuriems yra didelė ligos progresavimo rizika (žr. 5.1 skyrių).


	Pascoe pharmazeutische Präparate GmbH, Vokietija


	Rp

NP

10 str. 1d.

	3. 
	Clexane Forte 
9 000 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N10


	Enoksaparino natrio druska


	Venų tromboembolijos profilaktika, ypač ortopedijoje ir bendrojoje chirurgijoje.

Venų tromboembolijos profilaktika ligoniams, nevaikščiojantiems dėl lėtinių terapinių ligų paūmėjimo, įskaitant širdies nepakankamumą, kvėpavimo nepakankamumą, sunkias infekcines bei reumatines ligas.

Giliųjų venų trombozės (su plaučių embolija ar be jos) gydymas.

Ekstrakorporalinės trombozės profilaktika hemodializės metu.

Nestabiliai krūtinės anginos ir miokardo infarkto be Q bangos gydymas (kartu su aspirinu).

Ūminio miokardo infarkto su ST pakilimu (MISSTP) gydymas, įskaitant ir vaistiniais preparatais gydomus ligonius, ir tuos, kuriems bus atliekama transkutaninė vainikinių arterijų procedūra (TVAP).


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	4. 
	Clexane Forte 
12 000 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N10
	
	
	
	

	5. 
	Clexane Forte 
15 000 anti-Xa TV/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Užpildytas švirkštas N10
	
	
	
	

	6. 
	Maalox be cukraus 400 mg/400 mg kramtomosios tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N40

	Hidratuotas aliuminio oksidas, magnio hidroksidas


	Rėmens ir gastroezofaginio refliukso simptominis gydymas suaugusiems ir paaugliams nuo 15 metų.


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Ne Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	7. 
	Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml geriamoji suspensija

Paketėlis N20
	
	
	
	

	8. 
	Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N10, N60


	Kvetiapinas
	Šizofrenijos gydymas.

Palaikomajam gydymui vartojamas Seroquel XR yra veiksmingas šizofrenijos, kai pacientų būklė stabili, atkryčio profilaktikai.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų sergant bipoliniu sutrikimu gydymas.

Didžiosios depresijos epizodų sergant bipoliniu sutrikimu gydymas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


2. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJĄ:

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Pavadinimas


	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	3060
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui


	Somatropinas
	Vaikai ir paaugliai

Pacientų, kurių augimas yra sulėtėjęs dėl mažo ūgio homeozinio geno (SHOX) trūkumo, patvirtinto DNR tyrimais, gydymas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP




3. TVIRTINTI NAUJĄ INDIKACIJOS FORMULUOTĘ:

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Pavadinimas


	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	2586, 2580
	Prostamol uno 
320 mg minkštos kapsulės


	Sabalpalmių vaisių tirštas ekstraktas


	Buvo:

Simptominis šlapinimosi sutrikimo (šlapimo srovės susilpnėjimo ir trūkčiojimo, šlapinimosi pasunkėjimo), atsiradusio pradinės gerybinės priešinės liaukos hipertrofijos stadijos metu, gydymas.

Tvirtinama:

Šlapinimosi sutrikimų (šlapimo pūslės išsituštinimo pasunkėjimo) dėl gerybinės priešinės liaukos hipertrofijos (gerybinės prostatos hipertrofijos, GPH) gydymas esant šių požymių: šlapimo ištekėjimo pradžios vėlavimas, ilgiau trunkantis ir su pertraukomis šlapinimasis, silpna šlapimo srovė, dažnas šlapinimasis (ypač nakties metu), nevisiško šlapimo pūslės išsituštinimo pojūtis.
	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva


	Ne Rp

NP




4. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.

	1. 
	Acyclostad 5 % kremas

Tūbelė (2 g) N1
	Acikloviras


	Odos ir lūpų pūslelinės gydymas.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10 a str.



	2. 
	Acyclovir STADA 5 % kremas

Tūbelė (5 g) N1, (20 g) N1


	Acikloviras
	Odos ir lūpų pūslelinės gydymas.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija


	Ne Rp

NP

10 a str.



	3. 
	Ąžuolų žievė ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1


	Ąžuolų žievė


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas nedidelio viduriavimo simptominiam gydymui. 

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas nestipraus burnos ertmės ar odos uždegimo simptominiam gydymui

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva

	Ne Rp

NP

16b str.



	4. 
	Biotum 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Buteliukas (1g) N1


	Ceftazidimas
	Ceftazidimui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· sunkių infekcinių ligų, pvz., sepsio, meningito;  

· kvėpavimo takų, pvz., plaučių infekcinės ligos, pasireiškusios sergant cistine fibroze;

· ausų, nosies, gerklės, pvz., lėtinio pūlingo vidurinės ausies uždegimo; 

· šlapimo takų, pvz., pielonefrito; 

· odos ir poodinio audinio, pvz., celiulito, infekuotos žaizdos, infekuoto nudegimo; 

· virškinimo trakto, tulžies takų ir pilvo ertmės pvz., peritonito; 

· kaulų ir sąnarių, pvz., osteomielito; 

· infekcinių ligų, susijusių su hemodialize, peritonine dialize ir nepertraukiamąja ambulatorine peritonine dialize.

-
Infekcijos profilaktika atliekant transuretrinę prostatektomiją.

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


	BIOTON S.A., 5 Staroscinska Str., Lenkija


	Rp

NP

10 str. 1 d.


	5. 
	Cardura 1 mg tabletės

Lizdinė 

plokštelė N30

	Doksazosinas
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Simptominis gerybinės prostatos hiperplazijos gydymas
	Pfizer GmbH, Vokietija


	Rp

NP

8.3(i)



	6. 
	Cardura 2 mg tabletės

Lizdinė 

plokštelė N30

	
	
	
	

	7. 
	Cardura 4 mg tabletės

Lizdinė 

plokštelė N30

	
	
	
	

	8. 
	Čiobrelių žolė ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Čiobrelių žolė
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas peršalus, kaip atsikosėjimą lengvinanti priemonė.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	9. 
	DALACIN C 150 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N16
	Klindamicinas


	Klindamicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų sunkių infekcinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., tonzilito, faringito, sinusito, vidurinės ausies uždegimo; skarlatinos;

· apatinių kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos, plaučių empiemos, plaučių absceso;

· odos ir poodinio audinio, pvz., spuogų, šunvotės, celiulito, impetigos, abscesų, infekuotų žaizdų, rožės, paronichijos;

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

· mažojo dubens organų, pvz., endometrito, celiulito, makšties skliauto infekcijos, kiaušintakių ir kiaušidžių absceso, salpingito, cervicito, uždegiminės dubens ligos (kartu su antibiotiku, veikiančiu reikiamą gramneigiamų aerobų spektrą); 

· pilvaplėvės ertmės, pvz., peritonito ir pilvo absceso (kartu su antibiotiku, veikiančiu reikiamą gramneigiamų aerobų spektrą);

· sepsio;

· dantų, pvz., periodonto absceso ir periodontito;

· Pneumocystis carinii sukeltos pneumonijos pacientams, sergantiems ŽIV liga, kartu su primachinu, jei įprastinio gydymo pacientas netoleruoja arba jei įprastinis gydymas nepakankamai veiksmingas;

· maliarijos, sukeltos atsparių chlorochinui Plasmodium falciparum formų, naudojant klindamiciną vieną arba kartu su chininu ar amodiachinu.

· infekcinio endokardito profilaktika padidėjusios rizikos grupės ligoniams, kurie yra alergiški penicilinui.

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


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)



	10. 
	DALACIN C 300 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N16
	
	
	
	

	11. 
	Dilgėlių lapai ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (30 g), N1;

Paketėlis (1 g), N25
	Dilgėlių lapai 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas nestipriam sąnarių skausmui malšinti. 

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas kaip pagalbinė šlapimą varanti priemonė gydant nesunkius šlapimo takų susirgimus.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	12. 
	Dormicum 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė N10


	Midazolamas
	Dormicum yra trumpo poveikio raminamasis ir migdomasis vaistas, vartojamas toliau išvardytais atvejais.

Suaugusiems žmonėms

· Nuraminimui, išliekant sąmonei, prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai

· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Anestezijos indukcijai.

· Kaip raminamoji sudedamoji dalis kombinuotosios anestezijos metu.

· Sedacijai sukelti gydant ligonį intensyviosios terapijos skyriuje.

Vaikams

· Nuraminimui išliekant sąmonei prieš diagnostines ar gydomąsias procedūras ir jų metu, kartu su vietine nejautra ar be jos.

· Anestezijai

· Premedikacijai prieš anestezijos indukciją. 

· Sedacijai sukelti gydant ligonį intensyviosios terapijos skyriuje.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	13. 
	Dormicum 7,5 plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10

	Midazolamas
	Trumpalaikis nemigos gydymas.

Kaip ir visais benzodiazepinais, Dormicum gydomi tik sunkūs sutrikimai, ribojantys paciento veiklą arba labai jį varginantys.


	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	14. 
	Forane 99,9 % w/w inhaliaciniai garai, skystis

Buteliukas 
(100 ml) N1, (250 ml) N1

	Izofluranas
	Izofluranas tinka bendrosios anestezijos sukėlimui inhaliaciniu būdu.


	Abbott Laboratories Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)



	15. 
	Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai: užtaisas N1; 

Tirpiklis: užpildytas švirkštas N1

	Somatropinas
	Vaikai ir paaugliai

Ilgalaikis vaikų, kurie dėl neadekvačios normalaus endogeninio augimo hormono sekrecijos nepakankamai auga, gydymas.

Mažo ūgio vaikų, sergančių Turner sindromu, patvirtintu chromosomų tyrimais, gydymas.

Vaikų ir paauglių, kurie serga lėtiniu inkstų funkcijos nepakankamumu, sulėtėjusio augimo prieš lytinį brendimą gydymas.

Pacientų, kurių augimas yra sulėtėjęs dėl mažo ūgio homeozinio geno (SHOX) trūkumo, patvirtinto DNR tyrimais, gydymas.

Mažo ūgio vaikų, kurie gimė mažo ūgio pagal gestacinį amžių, kurių gimimo svoris ir (arba) ūgis buvo mažesnis kaip -2 SD ir pasireiškia augimo sutrikimas (esamo ūgio SDS < -2,5, koreguoto pagal tėvų ūgį SDS < -1), ir patvirtinta, kad jie nepaaugo (augimo greičio SDS < 0 per paskutiniuosius metus) 4 gyvenimo metais ar vėliau, gydymas.

Suaugusieji

Suaugusiųjų, kuriems aiškiai trūksta augimo hormono, pakaitinis gydymas.

Sunkus hormono trūkumas diagnozuojamas suaugusiesiems, kuriems yra pogumburio – posmegeninės liaukos patologija ir bent vieno posmegeninės liaukos hormono, išskyrus prolaktino, trūkumas. Tokiems pacientams reikia atlikti paprastą dinaminį testą, kad būtų galima patvirtinti arba paneigti augimo trūkumą. Pacientams, kuriems augimo hormono trūkumas nustatytas vaikystėje (nėra pogumburio – posmegeninės liaukos ligos ar nebuvo švitinta galva), rekomenduojama atlikti du dinaminius testus, išskyrus tuos, kuriems yra maža IGF-I koncentracija (< -2SDS). Pastariesiems pakanka vieno testo. Dinaminio testo normos ir patologijos riba turi būti tiksli.


	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)



	16. 
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai: užtaisas N1; 

Tirpiklis: užpildytas švirkštas N1


	
	
	
	

	17. 
	Kiaulpienių šaknys ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g), N1
	Kiaulpienių šaknys


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas:

· nestipriems virškinimo sutrikimams gydyti;

· papildomai nestipriems apatinių šlapimo takų negalavimams gydyti.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	18. 
	Lanzul 30 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N14
	Lansoprazolas


	Endoskopiniu ar radiologiniu tyrimu patvirtintos dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opos gydymas.

Refliuksinio ezofagito gydymas.

Ilgalaikė refliuksinio ezofagito profilaktika.

Helicobacter pylori naikinimas (kartu skiriama tinkamų antibiotikų) bei pepsinės opos atkryčio profilaktika pacientams, kurių opa susijusi su H. pylori infekcija.

Zolingerio ir Elisono sindromo gydymas.

Su NVNU vartojimu susijusios gerybinės skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos gydymas, jei NVNU vartojimą tęsti būtina.

Su NVNU vartojimu susijusios skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos atkryčio profilaktika rizikos grupės pacientams, jei NVNU vartojimą tęsti būtina.

	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10 str. 1 d.



	19. 
	Liepų žiedai ACORUS vaistažolių arbata
Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25

	Liepų žiedai


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas sausam kosuliui palengvinti, prakaitavimą skatinti peršalus ar nestipriai karščiuojant.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	20. 
	Medetkų žiedai ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (30 g) N1;

Paketėlis (1,2 g) N25


	Medetkų žiedai
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, naudojamas nestiprių odos uždegimų (pavyzdžiui, nudegimų nuo saulės) simptominiam gydymui ir kaip nedidelių žaizdų gijimą skatinanti priemonė.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas nestipraus burnos ertmės ar gerklės uždegimo simptominiam gydymui.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	21. 
	Meškauogių lapai ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Meškauogių lapai
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas lengvų apatinių šlapimo takų uždegimo sukeltų negalavimų palaikomajam ir papildančiam specifines gydymo priemones gydymui.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	22. 
	MEŠKAUOGIŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (2,0 g) N24
	Meškauogių lapai
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas lengvų apatinių šlapimo takų uždegimo sukeltų negalavimų palaikomajam ir papildančiam specifines gydymo priemones gydymui.
	UAB “Švenčionių vaistažolės”, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	23. 
	Mirzaten 30 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, 50, 60, 90

	Mirtazapinas
	Didžiosios depresijos epizodų gydymas.


	KRKA d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP
10 str. 1 d.



	24. 
	Mirzaten 45 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N30, 50, 60, 90


	
	
	
	

	25. 
	MYCOMAX 150 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N1, N3


	Flukonazolas
	Lyties organų kandidozė: ūminė arba atsinaujinanti makšties kandidozė; makšties kandidozės atkryčiams, kurie kartojasi 3 kartus per metus arba dažniau, retinti; kandidozinis balanitas.

Grybelių infekcijos profilaktikai piktybinėmis ligomis sergantiems pacientams, kuriems jos pavojus padidėjęs dėl chemoterapijos citotoksiniais vaistiniais preparatais arba radioterapijos.

Dermatomikozės: pėdų, kūno ar blauzdų dermatofitija.

Kriptokokozė: kriptokokų sukeltas meningitas ir kitų vietų (pvz., plaučių, odos) infekcijos. Šio vaistinio preparato galima skirti pacientams, kurių imuninės sistemos funkcija normali, taip pat sergantiems žmogaus imunodeficito viruso sukelta liga (angl. AIDS), po organų transplantavimo ir kai imuninės sistemos funkcija susilpnėjusi dėl kitos priežasties. Flukonazolo galima vartoti palaikomajam gydymui, norint išvengti kriptokokų infekcijos atkryčio žmogaus imunodeficito viruso sukelta liga (AIDS) sergantiems pacientams. 

Būtina atsižvelgti į oficialias vaistinių preparatų nuo grybelinių infekcijų vartojimo rekomendacijas. 

Vaikams šio vaisto galima vartoti ne visoms indikacijos (žr. 4.2 skyrių).


	ZENTIVA k.s., Čekija


	Rp

NP

10 str. 1 d.



	26. 
	Orungal 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N15, N28
	Itrakonazolas


	Itrakonazolui jautrių grybelių sukeliamų ligų, patvirtintų tiesioginiu mikroskopiniu ir (arba) kultūros tyrimu, gydymas atveju, jeigu būtini sisteminio poveikio preparatai:

· moters išorinių lyties organų ir makšties kandidamikozė; 

· burnos kandidamikozė;

-
įvairiaspalvė dedervinė;

· dermatomikozės, įskaitant pėdų, kirkšnių, lygiosios odos ar plaštakų;

· dermatomicetų arba mieliagrybių sukeltos onichomikozės;

· histoplazmozė;

· sisteminių mikozių (jeigu pirmaeilės terapijos preparatai gydymas nėra tinkami ar gydymas jais neveiksmingas) gydymas:

· sisteminės aspergiliozės ir kandidamikozės gydymas; 

· kriptokokozės (įskaitant kriptokokų sukeltą meningitą) gydymas ligoniams, kurių imuninės sistemos atsakas nepakankamas, ir visiems ligoniams, sergantiems centrinės nervų sistemos kriptokokoze. 

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo priešgrybelinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	UAB Johnson & Johnson, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	27. 
	PERTUSINAS forte sirupas

Buteliukas 
(100 ml) N1
	Čiobrelių skystasis ekstraktas 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas peršalus, kaip atsikosėjimą lengvinanti priemonė.
Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Valentis“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	28. 
	PERTUSINAS sirupas

Buteliukas 
(100 ml) N1


	Čiobrelių skystasis ekstraktas 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas peršalus, kaip atsikosėjimą lengvinanti priemonė.
Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.

	UAB „Valentis“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	29. 
	Pipirmėčių lapai ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (1,5 g) N25


	Pipirmėčių lapai


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas virškinimo sutrikimo ir vidurių pūtimo simptomams mažinti.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	30. 
	Prosulpin 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Sulpiridas
	Ūminio psichozinio sutrikimo gydymas.

Lėtinio psichozinio sutrikimo (šizofrenijos, ne šizofrenijos sukelto kliedesio, paranojinio kliedesio, lėtinės psichozės su haliucinacijomis) gydymas.


	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	Rp

NP

10 str. 1 d.


	31. 
	RISPEN 1 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50

	Risperidonas
	Šizofrenijos gydymas.

Vidutinio sunkumo ir sunkių manijos epizodų, susijusių su bipoliniu sutrikimu, gydymas.

Trumpalaikis (iki 6 savaičių) vidutinio sunkumo ir sunkia Alzheimerio demencija sergančių pacientų nuolatinio agresyvumo gydymas, jeigu nefarmakologinės priemonės buvo nepakankamai veiksmingos ir kyla savęs arba aplinkinių sužalojimo rizika.

5 metų ir vyresnių vaikų bei paauglių, kuriems remiantis DSM IV kriterijais, diagnozuotas mažesnis už vidutinį intelektas arba psichinis atsilikimas, nuolatinio agresyvaus elgesio sutrikimo trumpalaikis simptominis gydymas (ne ilgiau kaip 6 savaites), kai dėl agresyvaus arba kitokio specifinio elgesio būtinas farmakologinis gydymas. Farmakologinis gydymas turi būti neatskiriama visapusiškos gydymo programos, įskaitant psichosocialines bei auklėjamąsias priemones, dalis. Rekomenduojama, kad risperidoną skirtų specialistas vaikų neurologas arba vaikų ir paauglių psichiatras, gerai išmanantis vaikų ir paauglių elgesio sutrikimų gydymą.


	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika


	Rp

NP

10 str. 1 d.



	32. 
	RISPEN 2 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50

	
	
	
	

	33. 
	RISPEN 3 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50


	
	
	
	

	34. 
	RISPEN 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N30, N50
	
	
	
	

	35. 
	Sodium Chloride Braun 5,85% koncentratas infuziniam tirpalui

Ampulė (20 ml) N20;
Buteliukas 
(100 ml) N20


	Natrio chloridas


	Hiponatremijos šalinimas

Hipochloremijos šalinimas.

Hipotoninės hiperhidracijos šalinimas.


	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	Rp

NP

10 a str.



	36. 
	SUKATŽOLIŲ ŽOLĖ ŠVF vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1


	Sukatžolių žolė


	Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas nervinės įtampos sukeltiems simptomams malšinti.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva
	Ne Rp

NP

16b str.



	37. 
	VAISTINIŲ ŠALAVIJŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata

Maišelis (50 g) N1;

Paketėlis (2 g) N25


	Vaistinių šalavijų lapai 


	Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas:

- burnos ir gerklės gleivinių uždegimų simptomams malšinti;

- gausiam prakaitavimui mažinti

- lengviems virškinimo sutrikimo simptomams malšinti.

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Švenčionių vaistažolės“, Lietuva
	Ne Rp

NP

16b str.



	38. 
	Valerijonų šaknys ACORUS vaistažolių arbata

Maišelis (50 g), N1;

Paketėlis (2 g), N25

	Valerijonų šaknys 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas nervinės įtampos sukeltiems nedideliems simptomams mažinti ir užmigimui pagerinti.


	UAB „Acorus Calamus“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	39. 
	VALERIJONų tinktūra BP geriamasis tirpalas

Buteliukas 
(30 ml) N1


	Valerijonų tinktūra 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.
Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	AB „Bakteriniai preparatai“, Lietuva

	Ne Rp

NP

16b str.



	40. 
	VALERIJONų tinktūra VALENTIS geriamasis tirpalas

Buteliukas (30 ml) N1, (50 ml) N1


	Valerijonų tinktūra 


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas nestipriems nervinės įtampos simptomams malšinti ir kaip miegą gerinanti priemonė.
Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.


	UAB „Valentis“, Lietuva

	Ne Rp

NP

16b str.




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

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	2533
	Azatril 250 mg kietos kapsulės 

(azitromicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija                                   

	2. 
	2233
	Arthryl 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

(gliukozamino sulfatas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas.


	Rottapharm S.p.A, Italija 



	3. 
	1338


	Biodroxil 500 mg kietos kapsulės 

(cefadroxilas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įtraukimas. 


	Sandoz GmbH, Austrija

	4. 
	2591


	Climen dengtos tabletės

(estradiolis / iproteronas)


	Veikliosios medžiagos estradiolio valerato kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikato įteisinimas. Veikliosios medžiagos estradiolio valerato specifikacijos ir gamybos proceso keitimai. 
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija



	5. 
	1208
	Cefazolin Actavis 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefazolinas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	Actavis Nordic A/S, Danija

	6. 
	3024
	Ceretec 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(eksametazimas)
	Nežymus vaistinio preparato radiochemino grynumo nustatymo metodo keitimas. 
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė

	7. 
	39
	Clexane 10000 anti-Xa TV/ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska)
	Pradinių ir žaliavinių medžiagų specifikacijų keitimas.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 

	8. 
	41
	Clexane 10000 anti-Xa TV/ml injekcinis tirpalas

(enoksaparino natrio druska) 
	
	

	9. 
	1124
	Durogesic 12 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

(fentanilis)

	Galutinio produkto gamintojo  keitimas.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	10. 
	
	Durogesic 25 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

(fentanilis)

	
	

	11. 
	
	Durogesic 50 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

(fentanilis)

	
	

	12. 
	
	Durogesic 75 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

(fentanilis)

	
	

	13. 
	
	Durogesic 100 mikrogramų/val. transderminiai pleistrai

(fentanilis)
	
	

	14. 
	2051
	Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(N(2)-L-alanil-L-glutaminas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	15. 
	2052
	
	
	

	16. 
	2782

	Diazepeks 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(diazepamas)
	Gatavo produkto gamybos vietos keitimas. 


	AS GRINDEKS, Latvija



	17. 
	2394
	Diflucan 2 mg/ml infuzinis tirpalas

(flukonazolas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	18. 
	2640
	Diflucan 50 mg minkštos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	19. 
	2695
	Diflucan 150 mg minkštos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	20. 
	3310
	Diflucan 100 mg minkštos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	21. 
	3311
	Diflucan 50 mg minkštos kapsulės

(flukonazolas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	22. 
	
	Diflucan 100 mg minkštos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	23. 
	
	Diflucan 150 mg minkštos kapsulės

(flukonazolas)
	
	

	24. 
	
	Diflucan 2 mg/ml  injekcinis tirpalas

(flukonazolas)
	
	

	25. 
	2796
	Diroton 5 mg tabletės

(lizinoprilis)
	Atnaujinto atitikties Europos farmakopėjai sertifikato (CEP) pateikimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	26. 
	2797
	Diroton 10 mg tabletės

(lizinoprilis)
	
	

	27. 
	2798
	Diroton 20 mg tabletės

(lizinoprilis)
	
	

	28. 
	3634
	DRYTEC 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius 
(molibdenas-99/technecis-99m)
	Tarpinio produkto ir gatavo produkto – eliuento specifikacijos keitimas.
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė 

	29. 
	3635
	DRYTEC 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius 

(molibdenas-99/technecis-99m)
	Gatavo produkto - eliuento gamybos vietos keitimas.
	

	30. 
	3636
	DRYTEC 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius

(molibdenas-99/technecis-99m)
	Gatavo produkto - eliuento serijos dydžio keitimas.
	

	31. 
	3638
	DRYTEC 2,5-100 GBq radionuklidų generatorius 

(molibdenas-99/technecis-99m)
	
	

	32. 
	3762
	Extraneal peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas, natrio chloridas, natrio (S)-laktatas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Baxter Oy, Suomija



	33. 
	3763
	Extraneal peritoninės dializės tirpalas

(ikodekstrinas, natrio chloridas, natrio (S)-laktatas, kalcio chloridas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	

	34. 
	2159
	Efferalgan 80 mg žvakutės 

(paracetamolis)
	Registracijos dokumentacijos  atnaujinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	35. 
	2162
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	

	36. 
	2174
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)
	
	

	37. 
	2186
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	38. 
	2169
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)
	Galutinio produkto analizės procedūros keitimas.
	

	39. 
	2181
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)
	
	

	40. 
	2193
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	41. 
	2170
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)
	Vidinės pakuotės specifikacijos keitimas.
	

	42. 
	2182
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)
	
	

	43. 
	2194
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	44. 
	2160
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                             
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	

	45. 
	2172
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)                               
	
	

	46. 
	2184
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	47. 
	2161
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                                                       
	
	

	48. 
	2173
	Efferalgan 150 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	49. 
	2185
	Efferalgan 300 mg žvakutės 

(paracetamolis)                
	
	

	50. 
	2163
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                               
	Galutinio produkto kokybės kontrolės vietos keitimas.
	

	51. 
	2175
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)                 
	
	

	52. 
	2187
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	53. 
	2164
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                       
	Galutinio produkto gamybos proceso ir dokumentacijos  keitimas.
	

	54. 
	2176
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)
	
	

	55. 
	2188
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	56. 
	2165
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis) 
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	

	57. 
	2177
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)
	
	

	58. 
	2189
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	59. 
	2166
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                                  
	Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. 


	

	60. 
	2178
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)                  
	
	

	61. 
	2190
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)
	
	

	62. 
	2167
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                                               
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	

	63. 
	2179
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)                                  
	
	

	64. 
	2191
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)                                  
	
	

	65. 
	2168
	Efferalgan 80 mg žvakutės

(paracetamolis)                                                                   
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	66. 
	2180
	Efferalgan 150 mg žvakutės 

(paracetamolis)                                               
	
	

	67. 
	2192
	Efferalgan 300 mg žvakutės

(paracetamolis)                                  
	
	

	68. 
	2171
	Efferalgan 150 mg žvakutės

(paracetamolis)                                  
	Registracijos dokumentacijos  atnaujinimas.
	

	69. 
	2183
	Efferalgan 300 mg žvakutės 

(paracetamolis)                                                                                                 
	
	

	70. 
	248
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(drotaverinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	AB „Sanitas“, Lietuva      

	71. 
	2255
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	Novo Nordisk A/S, Danija

	72. 
	2263
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	73. 
	2256
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	74. 
	2264
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	75. 
	2257
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	76. 
	2265
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	77. 
	2258
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	Galutinio produkto gamybos kontrolės parametrų keitimai.
	Novo Nordisk A/S, Danija

	78. 
	2266
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	79. 
	2260
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	80. 
	2269
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	81. 
	2261
	Estrofem 1 mg plėvele dengtos tabletės 

(estradiolis)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	82. 
	2270
	Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės

(estradiolis)
	
	

	83. 
	2667


	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus 

(paracetamolis / askorbo rūgštis / feniramino maleatas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės parametro keitimas. 


	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	84. 
	1093
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, 

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimai.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	85. 
	
	Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, 

(somatropinas)
	
	

	86. 
	1392
	Gammagard S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalus imunoglobulinas)
	Gatavo produkto analizės metodo keitimas.
	Baxter S.A., Belgija 

	87. 
	
	Gammagard S/D 5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalus imunoglobulinas)
	
	

	88. 
	
	Gammagard S/D 10 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalus imunoglobulinas)
	
	

	89. 
	2383
	Harmonet 20/75mikrogramai dengtos tabletės 

(etinilestradiolis / gestodenas)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas. 


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

	90. 
	3067
	Hedelix 8 mg/ml sirupas

(gebenių lapų tirštasis ekstraktas (2,2-2,9:1))
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Pagalbinės medžiagos keitimas. 


	Krewel Meuselbach GmbH, Vokietija

	91. 
	3768
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė

	92. 
	
	Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	
	

	93. 
	3770
	Humatrope 6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	

	94. 
	
	Humatrope 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(somatropinas)
	
	

	95. 
	3575
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas

(žmogaus imunoglobulinas nuo pasiutligės)
	Veikliosios medžiagos gamintojo ir gamybos vietos keitimas.
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva 

	96. 
	2577
	Imodium 2 mg kietos kapsulės

(loperamido hidrochloridas)
	Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko specifikacijų ir analizės metodų keitimas.
	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva



	97. 
	2578
	Imodium 2 mg kietos kapsulės

(loperamido hidrochloridas)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų ir analizės metodų keitimas.

Atnaujinto TSE atitikties Ph.Eur. pagalbinei medžiagai pateikimas.
	

	98. 
	2579
	Imodium 2 mg kietos kapsulės

(loperamido hidrochloridas)
	Gatavo produkto serijos didinimas.

Gamybos proceso kontrolės tyrimų keitimas.


	

	99. 
	1799
	JodiPol kietos kapsulės

(natrio jodidas 131I)  
	Galutinio produkto vidinės pakuotės įteisinimas. 


	INSTYTUT ENERGII ATOMOWEJ, Lenkija

	100. 
	38
	Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(ketoprofenas)
	Analizės metodų validavimo ataskaitų įteisinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija 



	101. 
	1642
	Ketonal 100 mg žvakutės 

(ketoprofenas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Gamybinės serijos dydžio keitimas. 
	

	102. 
	2590


	Klimonorm 2 mg/150 mikrogramų dengtos tabletės

(estradiolis / levonorgestrelis)
	Veikliosios medžiagos estradiolio valerato kokybės atitikties Europos farmakopėjai sertifikato įteisinimas. Veikliosios medžiagos estradiolio valerato specifikacijos ir gamybos proceso keitimai. 
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija



	103. 
	3066


	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.  


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	104. 
	
	Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas)
	
	

	105. 
	2446
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės

(levodopa / benserazido hidrochloridas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva 

	106. 
	2537


	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.


	Worwag Pharma GmbH&Co.KB, Vokietija

	107. 
	2839


	MUSE 250 mikrogramų šlaplės lazdelės

(alprostadilis)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.


	Meda AB, Švedija



	108. 
	3465
	NORVASC 5 mg tabletės 

(amlodipinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 

	109. 
	
	NORVASC 10 mg tabletės

(amlodipinas)
	
	

	110. 
	2732


	Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas

(diklofenakas)
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas. 
	Krka d.d., Slovėnija



	111. 
	2576
	Orungal 100 mg kietos kapsulės

(itrakonazolas)
	Tarpinio produkto analizės metodų keitimas.

Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.

Gatavo produkto gamybos vietos panaikinimas.

Pagalbinių medžiagų specifikacijos ir analizės metodų keitimas.

Atnaujinto TSE atitikties Ph.Eur. pagalbinei medžiagai pateikimas.
	UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva



	112. 
	3047
	Prosulpin 200 mg tabletės

(sulpiridas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. Galutinio produkto specifikacijos ir  tinkamumo laiko keitimas.
	Pro. Med. CS Praha a.s., Čekija       

	113. 
	2628
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b padermės

Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir tyrimo metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 

	114. 
	2215
	Patentex oval N 75 mg  ovulės

(nonoksinolis)


	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas.
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija                                                               

	115. 
	3660


	Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

(rutozidas / askorbo rūgštis)
	Gatavo produkto sudėties keitimas.


	Glaxo Wellcome Export Ltd., Lenkija

	116. 
	492
	Radedorm 5 mg tabletės

(nitrazepamas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analitinių procedūrų atnaujinimas.

Papildomos galutinio produkto gamybos vietos įteisinimas.

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	AWD.pharma GmbH&Co. KG, Vokietija



	117. 
	2866


	Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(salmeterolis / flutikazonas)
	Gatavo produkto serijos dydžio keitimas. 


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ Lietuva



	118. 
	
	Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(salmeterolis / 
flutikazonas)
	
	

	119. 
	
	Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(salmeterolis / 
flutikazonas)
	
	

	120. 
	1052
	Sandostatin LAR 10 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotidas)
	Galutinio produkto gamybos ir analizės procedūrų keitimai.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	121. 
	1053
	Sandostatin LAR 20 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(oktreotidas)
	
	

	122. 
	3423
	Tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės

(standartizuotas Ginkgo biloba ekstraktas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos  ir analizės metodų keitimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija 

	123. 
	2833


	TANTUM LEMON 3 mg kietosios pastilės

(benzidaminas)
	Gatavo produkto specifikacijos, analizės procedūrų keitimai.  


	CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija



	124. 
	2834


	TANTUM VERDE 3 mg kietosios pastilės

(benzidaminas)
	
	

	125. 
	1084
	Tazocin 4,5 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 

(piperacilinas / tazobaktamas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija


	126. 
	2607
	TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir tyrimo metodo keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija 

	127. 
	2261
	Troxevasin 2% gelis

(trokserutinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija

	128. 
	3148
	Tramadol Lannacher 100 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(tramadolio hidrochloridas)          
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas. 


	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,Austrija                                                                

	129. 
	3293
	Typherix injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Gatavo produkto tinkamumo laiko keitimas.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija 

	130. 
	3571
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji))
	Gatavo produkto analizės metodo keitimas.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija 

	131. 
	2398
	Vagifem25 mikrogramai plėvele dengtos makšties tabletės 

(estradiolis)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Novo Nordisk A/S, Danija

	132. 
	1003
	Venoruton Emulgel 600 TV/g odos emulsija

(heparino natrio druska)
	Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas. 


	Novartis Finland Oy, Suomija                                                               

	133. 
	2143
	Vendal retard 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	Gatavo produkto laikymo sąlygų keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija

	134. 
	2144
	Vendal retard 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	
	

	135. 
	2145
	Vendal retard 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	
	

	136. 
	2146
	Vendal retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	
	

	137. 
	2147
	Vendal retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(morfino hidrochloridas)
	
	

	138. 
	2272


	Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės 

(cetirizinas)
	Harmonizuotų RPP įteisinimas po arbitražo.


	Sandoz d.d., Slovėnija


	139. 
	2273
	Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės

(cetirizinas)
	
	

	140. 
	3594


	Ibuprofen Lannacher 400 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Papildomi PCS 4.5 ir 5.1 skyriai bei atitinkamai PL.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	141. 
	3595
	Ibuprofen Lannacher 600 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	
	

	142. 
	1356
	Cordarone 200 mg tabletės 

(amjodarono hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, LIETUVA

	143. 
	1357
	Cordarone 50 mg/ ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui
(amjodarono hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.5 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, LIETUVA

	144. 
	3664
	Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

(salbutamolis)


	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 skyriai. 
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva



	145. 
	3665
	Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis tirpalas

(salbutamolis)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai.
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva



	146. 
	3666
	Ventolin 2 mg/5 ml sirupas

(salbutamolis)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL. 
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva



	147. 
	3667
	Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

(salbutamolis)


	Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“, Lietuva



	148. 
	3531
	Amoksiklav 500mg/125 mg disperguojamosios tabletės
Amoksiklav 875mg/125 mg disperguojamosios tabletės
(amoksicilinas/klavulano rūgštis)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 skyriai bei atitinkamai PL
	Sandoz d.d, Slovėnija

	149. 
	3532
	Amoksiklav 500mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
Amoksiklav 875mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
(amoksicilinas / klavulano rūgštis)
	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 skyriai bei atitinkamai PL
	Sandoz d.d, Slovėnija

	150. 
	3533
	Amoksiklav 500mg/100 mg milteliai injekciniam tirpalui
Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam tirpalui
(amoksicilinas / klavulano rūgštis)


	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 ir 6.6 skyriai bei atitinkamai PL
	Sandoz d.d, Slovėnija a

	151. 
	3534
	Amoksiklav 400mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(amoksicilinas / klavulano rūgštis)


	Atnaujinami PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3 ir 6.6 skyriai bei atitinkamai PL
	Sandoz d.d, Slovėnija 

	152. 
	2698
	GRANOCYTE 34 (33.6 milijonai TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

(lenograstimas)


	Atnaujinamas PCS 4.4 skyrius.
	CHUGAI sanofi-aventis, Prancūzija



	153. 
	2699
	GRANOCYTE 34 
(33.6 milijonai TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

(lenograstimas)


	Pateikiama informacija apie Chugai Pharmaceutical Co. Ltd ir Sanofi-aventis susijungimą ir veiklos pasiskirstymą pagal teritoriją. Pridedami abiejų kompanijų farmakologinio budrumo sistemų aprašymai.

RPP nesikeičia. 
	CHUGAI sanofi-Aventis, Prancūzija

	154. 
	3749
	Gynipral 500 mikrogramų tabletės

(heksoprenalino sulfatas)


	Papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Nycomed Austria Gmbh, Austrija



	155. 
	3585
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės
(rozuvastatinas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	Astra Zeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė 

	156. 
	3486
	Oxis Turbuhaler 4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai

Oxis Turbuhaler 9 mikrogramai/dozėje inhaliaciniai milteliai

(formoterolis)


	Papildomi PCS 4.4, 4.5 ir 4.8 skyriai. 
	AstraZeneca AB, Švedija




Posėdžio pirmininkas 



Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

Išrašas

VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010- 05- 04 Nr. 1C-04
NUTARTA:

1. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	1154
	Essentiale forte N 300 mg kietos kapsulės

(sojų fosfolipidai)
	PCS 1, 3, 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8. 5.1, 6.1, 6.5 ir 8 skyrių bei atitinkami PL keitimai.
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA“

	2. 
	1386
	
	
	


Posėdžio pirmininkas 



Dr. Rimas Jankūnas 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

