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fIšrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2012-09-11 Nr. 1C-08
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Propanorm 3,5 mg/ml injekcinis tirpalas

	1 ml injekcinio tirpalo yra 3,5 mg propafenono hidrochlorido.
	PRO.MED.CS Praha a.s, Čekijos Respublika


	10 str. 1 d.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


	-
Simptominės paroksizminės supraventrikulinės aritmijos: paroksizminio prieširdžių plazdėjimo ar virpėjimo, paroksizminės grįžtamojo sudirginimo atrioventrikulinės mazginės arba papildomos jungties tachikardijos gydymas. 

-
Sunkios simptominės skilvelinės tachikardijos gydymas tuo atveju, jei gydytojas mano, kad ji yra pavojinga gyvybei.


	Ampulė (10 ml) N10
	Rp

	2. 
	Plenosenum 425 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 425 mg Hypericum perforatum L., herba (jonažolių žolės) kiekybiškai įvertinto sausojo ekstrakto (3-4,5:1), atitinkančio: 

- 0,36-1,26 mg bendrojo hipericino kiekio;

- ne mažiau kaip 21,86 mg flavonoidų, apskaičiuotų pagal rutiną;

- ne daugiau kaip 25,2 mg hiperforino.

Ekstrakcijos tirpiklis: 80 % (V/V) metanolis.

	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.
	Lengvo depresijos epizodo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N6, N12, N18, N24, N30, N36, N42, N48, N54, N60
	Ne Rp

	3. 
	Valsartan/hydrochlorothiazide Corpus Medica 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 80 mg valsartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas suaugusiems žmonėms.

Valsartan/hydrochlorothiazide Corpus Medica fiksuotų dozių derinio vartojama tuo atveju, jeigu gydant vien valsartanu arba hidrochlorotiazidu kraujospūdis kontroliuojamas nepakankamai.


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp

	4. 
	Valsartan/hydrochlorothiazide Corpus Medica 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 160 mg valsartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

	
	
	
	
	

	5. 
	Valsartan/hydrochlorothiazide Corpus Medica 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 160 mg valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

	
	
	
	
	

	6. 
	Valsartan/hydrochlorothiazide Corpus Medica 320 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 320 mg valsartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

	
	
	
	
	

	7. 
	Valsartan/hydrochlorothiazide Corpus Medica 320 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 320 mg valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

	
	
	
	
	


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	KETOVELL 30mg/ml injekcinis tirpalas


	1 ml tirpalo (ampulėje) yra 30 mg ketorolako trometamolio. 


	UAB Corpus Medica, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Vidutinio ar stipraus ūminio skausmo trumpalaikis malšinimas.

Gydymas ketorolaku turi būti pradedamas ligoninėje. Maksimali gydymo trukmė yra 2 paros. 

	Ampulė (1 ml) N6
	Rp


3. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI (PASTABA. PAREIŠKĖJAS PATEIKĖ PRAŠYMĄ NUTRAUKTI VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO PROCEDŪRĄ):
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Otrivin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)


	1 ml nosies purškalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido.
	Novartis Finland Oy, Suomija


	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


	Nosies gleivinės paburkimo mažinimas peršalus, susirgus sinusitu, šienlige ar kitokia alergine sloga.

Nosiaryklės gleivinės paburkimo mažinimas, gydant vidurinės ausies uždegimą.

Rinoskopijos atlikimo lengvinimas.

Otrivin 1 mg/ml nosies purškalas skirtas vartoti suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams.
	Buteliukas (10ml) su dozavimo pompa N1
	Ne Rp


4. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	ACCUPRO 40 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 43,328 mg kvinaprilio hidrochlorido (atitinka 40 mg kvinaprilio).


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	8.3(i)
	Bet kokio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas vien ACCUPRO arba juo kartu su diuretikais.

Stazinio širdies nepakankamumo gydymas kartu su diuretikais ir (arba) širdį veikiančiais glikozidais.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	2. 
	ARNIKŲ TINKTŪRA BP odos tirpalas


	1 ml odos tirpalo yra 
1 ml Arnica montana L., flos (arnikų žiedų) tinktūros 1:10.

Ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis.


	AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas raumenų skausmui ir sustingimui, po nedidelių bukų traumų atsiradusiems sumušimams, paviršinėms hematomoms ir kraujosruvoms (mėlynėms) simptomiškai gydyti, patinimui mažinti.
	Buteliukas (40 ml) N1


	Ne Rp



	3. 
	Belara 0,03 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,03 mg etinilestradiolio ir 2 mg chlormadinono acetato.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	8.3(i)
	Geriamajai  kontracepcijai. 

	Lizdinė plokštelė N21, N63
	Rp



	4. 
	BETOPTIC S 2,5 mg/ml akių lašai (suspensija)


	1 ml akių lašų yra 2,8 mg betaksololio hidrochlorido, atitinkančio 2,5 mg betaksololio.
	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija


	8.3(i)
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, kuriems yra:

-
lėtinė atviro kampo glaukoma;

-
akių hipertenzija.


	Talpyklė su lašintuvu (5 ml) N1


	Rp



	5. 
	Cimicifuga-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Cimicifuga racemosa D2 0,8 g; Cimicifuga racemosa D10 0,8 g; Cimicifuga racemosa D30 0,8 g; Cimicifuga racemosa D200 0,8 g; Strontium carbonicum D8 0,2 g; Strontium carbonicum D30 0,2 g; Strontium carbonicum D200 0,2 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Silpno raumenų ir sąnarių skausmo, ypač sprando ir pečių srities, pagalbinis gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml)  ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	6. 
	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 5 mg cetirizino dihidrochlorido ir 120 mg pseudoefedrino hidrochlorido.


	UCB Pharma Oy Finland, Suomija


	8.3(i)
	Sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomų (nosies užgulimo, čiaudulio, sekreto tekėjimo iš nosies, nosies ir akių niežulio) lengvinimas, kai reikalingas cetirizino hidrochlorido antialerginis ir pseudoefedrino hidrochlorido nosies užgulimą mažinantis poveikis.


	Lizdinė plokštelė N14
	Rp



	7. 
	CYCLODOL 2 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 2 mg triheksifenidilio hidrochlorido.


	AS GRINDEKS, Latvija


	10 a str.
	Antrinio parkinsonizmo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N50


	Rp



	8. 
	Colocynthis-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)


	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Citrullus colocynthis D2 0,8 g, Citrullus colocynthis D10 0,8 g, Citrullus colocynthis D30 0,8g, Citrullus colocynthis D200 0,8 g, Gnaphalium polycephalum D1 0,2 g, Gnaphalium polycephalum D10 0,2 g, Gnaphalium polycephalum D30 0,2 g, Gnaphalium polycephalum D200 0,2 g. 

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1.

Buteliukas (100 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	9. 
	Contractubex gelis
	1 g gelio yra: 100 mg Allium cepa LINNE, bulbus (svogūnų skystojo ekstrakto) (1,5-2,2:1, ekstrakcijos tirpiklis: vanduo), 50 TV heparino natrio druskos, 10 mg alantoino.


	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija


	8.3 (i) str.
	Hipertrofinių, keloidinių, judesius ribojančių ir bjaurojančių randų, atsiradusių po operacijų, nudegimų ir traumų gydymas.


	Tūbelė 
(20 g) N1
	Ne Rp



	10. 
	DIROTON 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 5,44 mg lizinoprilio dihidrato (atitinka 5 mg lizinoprilio).

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Arterinė hipertenzija

Arterinės hipertenzijos gydymas.

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas.

Ūminis miokardo infarktas 

Trumpalaikis (6 savaičių) ūminio miokardo infarkto gydymas, pradedamas per 24 val. nuo miokardo infarkto pradžios tuo atveju, jeigu hemodinamika stabili. 
Cukrinio diabeto sukeltos inkstų komplikacijos

Inkstų ligos gydymas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems yra hipertenzija ir pradinė diabetinės nefropatijos stadija (žr. 5.1 skyrių).  


	Lizdinė plokštelė N28


	Rp



	11. 
	DIROTON 10 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 10,89 mg lizinoprilio dihidrato (atitinka 10 mg lizinoprilio).

	
	
	
	
	

	12. 
	DIROTON 20 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 21,77 mg lizinoprilio dihidrato (atitinka 20 mg lizinoprilio). 


	
	
	
	
	

	13. 
	Endoxan 50 mg dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 53,5 mg ciklofosfamido monohidrato (atitinka 50 mg bevandenio ciklofosfamido).


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Gydymas vien Endoxan (monoterapija) arba kartu su kitais chemoterapiniais preparatais (kombinuotoji chemoterapija):

-
leukemijos (ūminės ar lėtinės limfoidinės leukemijos arba mieloidinės leukemijos), piktybinės limfomos (Hodžkino limfomos, ne Hodžkino limfomos, plazmocitomos);

-
metastazavusių arba nemetastazavusių piktybinių auglių: kiaušidžių, sėklidžių, krūties, smulkialąstelinio plaučių vėžio, neuroblastomos, Ewing sarkomos, vaikų rabdomiosarkomos;

-
progresuojančios autoimuninės ligos (reumatoidinio artrito, psoriazinės artropatijos, sisteminės raudonosios vilkligės, sklerodermijos, sisteminio vaskulito, pasireiškiančio nefroziniu sindromu, kai kurių glomerulonefrito formų, pasireiškiančių nefroziniu sindromu, generalizuotos miastenijos, autoimuninės hemolizinės anemijos, šalčio agliutininų sukeltos ligos, Vėgenerio (Wegener) granuliomatozės).

Persodinant organus, vaistinio preparato vartojama imuninei reakcijai slopinti.

	Lizdinė plokštelė N50


	Rp



	14. 
	Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui
	Viename flakone yra 213,8 mg ciklofosfamido monohidrato, atitinkančio 200 mg bevandenio ciklofosfamido.

	Baxter Oncology GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	Gydymas vien Endoxan (monoterapija) arba kartu su kitais chemoterapijos preparatais (kombinuotoji chemoterapija):

-
leukemijos (ūminės ar lėtinės limfoidinės leukemijos arba mieloidinės leukemijos), piktybinės limfomos (Hodžkino limfomos, ne Hodžkino limfomos, plazmocitomos);

-   metastazavusių arba nemetastazavusių piktybinių auglių: kiaušidžių, sėklidžių, krūties, smulkialąstelinio plaučių vėžio, neuroblastomos, Ewing sarkomos, vaikų rabdomiosarkomos;

-
progresuojančios autoimuninės ligos (reumatoidinio artrito, psoriazinės artropatijos, sisteminės raudonosios vilkligės, sklerodermijos, sisteminio vaskulito pasireiškiančio nefroziniu sindromu, kai kurių glomerulonefrito formų pasireiškiančių nefroziniu sindromu, generalizuotos miastenijos, autoimuninės hemolizinės anemijos, šalčio agliutininų sukeltos ligos, Vėgenerio (Wegener) granuliomatozės).

-
persodinant organus, vaistinio preparato vartojama imuninei reakcijai slopinti.

-
osteosarkomos gydymui kartu su kitais chemoterapijos preparatais (kombinuotoji chemoterapija );

-
kondicionavimui prieš alogeninę kaulų čiulpų transplantaciją esant:

· sunkiai aplastinei anemijai, 

· ūminei mieloidinei ar limfoblastinei leukemijai,

· lėtinei mieloidinei leukemijai.


	Flakonas (200 mg) N1

Flakonas (500 mg) N1

Flakonas (1000 mg) N1


	Rp



	15. 
	Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui
	Viename flakone yra 534,5 mg ciklofosfamido monohidrato, atitinkančio 500 mg bevandenio ciklofosfamido.

	
	
	
	
	

	16. 
	Endoxan 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui


	Viename flakone yra 1069 mg ciklofosfamido monohidrato, atitinkančio 1000 mg bevandenio ciklofosfamido.


	
	
	
	
	

	17. 
	Galium-Heel N geriamieji lašai (tirpalas)


	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Galium aparine D3 4 g, Galium mollugo D3 4 g, Sedum acre D3 5 g, Sempervivum tectorum ssp. tectorum D4 5 g, Clematis recta D4 5 g, Thuja occidentalis D3 5 g, Caltha palustris D3 5 g, Ononis spinosa D4 5 g, Juniperus communis D4 5 g, Hedera helix D4 5 g, Betula alba D2 5 g, Echinacea D5 5 g, Calcium fluoratum D8 5 g, Phosphorus D8 5 g, Aurum metallicum D10 5 g, Argentum metallicum D8 5 g, Apis mellifica D12 5 g, Acidum nitricum D6 5 g, Urtica urens D3 2 g. 


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	18. 
	Gelsemium-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)

	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Gelsemium sempervirens D2 0,4 g; Gelsemium sempervirens D10 0,4 g; Gelsemium sempervirens D30 0,4 g; Gelsemium sempervirens D200 0,4 g; Rhus toxicodendron D3 0,3 g; Rhus toxicodendron D10 0,3 g; Rhus toxicodendron D30 0,3 g; Rhus toxicodendron D200 0,3 g; Cimicifuga racemosa D2 0,3 g; Cimicifuga racemosa D10 0,3 g; Cimicifuga racemosa D30 0,3 g; Cimicifuga racemosa D200 0,3 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Stuburo kaklinės dalies degeneracijos sukeltų simptomų ir nervinių skausmų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	19. 
	Gynacoheel geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Apis mellifica D4 10 g; Chamaelirium luteum D4 10 g; Melilotus officinalis D3 5 g; Ammonium bromatum D4 10 g; Lilium lancifolium D4 10 g; Aurum iodatum D12 10 g; Palladium metallicum D12 10 g; Platinum metallicum D12 10 g; Naja naja D12 10 g; Vespa crabro D4 10 g; Viburnum opulus D2 
5 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Lengvo suaugusių moterų lyties organų uždegimo pagalbinis gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	20. 
	Hepeel tabletės


	1 tabletėje yra: Lycopodium clavatum D3 30 mg; Chelidonium majus D4 30 mg; Cinchona pubescens D3 30 mg; Myristica fragrans D4 30 mg; Silybum marianum D2 15 mg; Phosphorus D6 15 mg; Veratrum album D6 60 mg; Citrullus colocynthis D6 90 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Papildomas kepenų funkcijos sutrikimų gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	21. 
	Isomonit  20 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg izosorbido mononitrato.
	HEXAL AG, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Krūtinės anginos gydymas ir jos priepuolių profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N30, N60, N100
	Rp 

	22. 
	Isomonit  40 mg tabletės
	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg izosorbido mononitrato.
	
	
	
	
	

	23. 
	Isomonit  60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg izosorbido mononitrato.

	
	
	
	
	

	24. 
	Luffa comp.-Heel nosies purškalas (tirpalas)

	100 g (99,6 ml) nosies purškalo yra: Luffa operculata D4 10 g; Luffa operculata D12 10 g; Luffa operculata D30 10 g; Thryallis glauca D4 10 g; Thryallis glauca D12 10 g; Thryallis glauca D30 10 g; Histaminum D12 5 g; Histaminum D30 5 g; Histaminum D200 5 g; Sulfur D12 5 g; Sulfur D30 5 g; Sulfur D200 5 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Papildomas šienligės gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (20 ml) ir purkštuvas N1
	Ne Rp



	25. 
	Mannitol Fresenius 10 % infuzinis tirpalas
	1 ml infuzinio tirpalo yra 100 mg manitolio.
	Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o., Lenkija


	10 a str.
	Diurezės stiprinimas apsinuodijus vaistiniais preparatais, kurie išsiskiria pro inkstus (pvz., ličiu, salicilatais, barbitūratas ir kt.).


	Buteliukas (500 ml) N12
	Rp



	26. 
	Mannitol Fresenius 15 % infuzinis tirpalas
	1 ml infuzinio tirpalo yra 150 mg manitolio.
	Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o., Lenkija


	10 a str.
	Smegenų edemos gydymas.

Padidėjusio intrakranijinio spaudimo mažinimas prieš smegenų operaciją ir jos metu. 

Skubus akispūdžio mažinimas glaukoma sergantiems pacientams tuo atveju, jeigu kiti vaistiniai preparatai yra neveiksmingi.

Akispūdžio mažinimas prieš akių operaciją.


	Buteliukas (500 ml) N12
	Rp



	27. 
	MoxonidinHEXAL 0,2 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,2 mg moksonidino.

	HEXAL AG, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.


	Lizdinė plokštelė N10, N20, N28, N30, N50, N98, N100, N400 (20 x 20, 10 x 40, tik gydymo įstaigai)
	Rp



	28. 
	MoxonidinHEXAL 0,3 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,3 mg moksonidino.

	
	
	
	
	

	29. 
	MoxonidinHEXAL 0,4 mg plėvele dengtos tabletės
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 0,4 mg moksonidino.

	
	10 str. 3 d.
	
	
	

	30. 
	Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai

	Viename paketėlyje yra 100 mg nimesulido.


	Laboratori Guidotti S.p.A., Italija


	8.3(i)
	Ūminio skausmo malšinimas (žr. 4.2 skyrių).

Pirminės dismenorėjos gydymas.

Nimesil turėtų būti skiriamas kaip antro pasirinkimo vaistinis preparatas.

Sprendimas skirti vartoti nimesulidą turi būti pagrįstas individualiu paciento bendrosios rizikos įvertinimu (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

	Paketėlis N9, N15, N30


	Rp



	31. 
	NOTTA geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml geriamųjų lašų yra: 0,2 ml Avena sativa D1, 0,1 ml Phosphorus D12, 0,1 ml Chamomilla recutita D12, 0,1 ml Coffea arabica D12, 0,1 ml Zincum valerianicum D12.

	Richard Bittner AG, Austrija
	16.2 str.
	Nervingumo, dirglumo, neramumo ir miego sutrikimo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.


	Buteliukas (20 ml) su lašintuvu N1 Buteliukas (50 ml) su lašintuvu  N1
	Ne Rp



	32. 
	Nux vomica-Homaccord geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra: Strychnos nux-vomica D2 0,2 g; Strychnos nux-vomica D10 0,2 g; Strychnos nux-vomica D15 0,2 g; Strychnos nux-vomica D30 0,2 g; Strychnos nux-vomica D200 0,2 g; Strychnos nux-vomica D1000 0,2 g; Bryonia D2 0,2 g; Bryonia D6 0,2 g; Bryonia D10 0,2 g; Bryonia D15 0,2 g; Bryonia D30 0,2 g; Bryonia D200 0,2 g; Bryonia D1000 0,2 g; Lycopodium clavatum D3 0,3 g; Lycopodium clavatum D10 0,3 g; Lycopodium clavatum D30 0,3 g; Lycopodium clavatum D200 0,3 g; Lycopodium clavatum D1000 0,3 g; Citrullus colocynthis D3 0,3 g; Citrullus colocynthis D10 0,3 g; Citrullus colocynthis D30 0,3 g; Citrullus colocynthis D200 0,3 g.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Lengvų skrandžio, žarnų  ar kepenų funkcijos sutrikimų ir pilvo  pūtimo gydymas. 

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	33. 
	Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 20 mg omeprazolo.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	· Dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Dvylikapirštės žarnos opų atkryčio profilaktika.

· Skrandžio opų gydymas. 

· Skrandžio opų atkryčio profilaktika.

· Pepsine opa sergančių pacientų Helicobacter pylori (H. pylori) išnaikinimas (vaisto reikia vartoti kartu su tinkamais antibiotikais).

· Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų gydymas.

· Su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu susijusių skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų profilaktika (pacientams, kuriems yra jų atsiradimo rizika).

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Ilgalaikis palaikomasis gydymas pacientams, išgijusiems nuo refliuksinio ezofagito.

· Simptominis gastroezofaginio refliukso ligos gydymas.

· Zollinger-Ellison‘o sindromo gydymas.

Vartojimas pediatrijoje

Vyresniems kaip 1 metų vaikams, kurių svoris ≥ 10 kg.

· Refliuksinio ezofagito gydymas.

· Rėmens ir rūgšties regurgitacijos simptominis gydymas sergant gastroezofaginio refliukso liga. 

Vyresniems kaip 4 metų vaikams ir paaugliams

· H. pylori sukeltos dvylikapirštės žarnos opos gydymas (vaisto vartojama kartu su antibiotikais).
	Lizdinė plokštelė N14, N28, N30
	Rp



	34. 
	Orofar 2 mg/1,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas


	1 ml burnos gleivinės purškalo yra 2 mg benzoksonio chlorido ir 1,5 mg lidokaino hidrochlorido.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	10 a str.
	Skausmo malšinimas, sergant lengvomis burnos ir ryklės infekcinėmis ligomis (faringitu, stomatitu ar gingivitu).

	Buteliukas (30 ml) su dozavimo pompa N1  
	Ne Rp



	35. 
	Orofar 1 mg /1 mg kietosios pastilės
	Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1 mg benzoksonio chlorido ir 1 mg lidokaino hidrochlorido.
	Novartis Finland Oy, Suomija
	10 a str.
	
	Lizdinė plokštelė N16, N24
	Ne Rp



	36. 
	Paracetamol Actavis 
500 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 str. 1d.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo (pvz., galvos, dantų, sąnarių, raumenų, mėnesinių) malšinimas.

	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	37. 
	Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo ir 25 mg cinarizino.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 b str.
	Klausos ir pusiausvyros aparato veiklos sutrikimų, tokių, kaip svaigulys, spengimas ausyse, Menjero sindromas, lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N60


	Rp



	38. 
	Populus compositum SR geriamieji lašai (tirpalas)
	100 g (115 ml) geriamųjų lašų yra: Populus tremuloides Ø 10 g, Sabal serrulatum Ø 10 g, Capsicum annuum D3 3 g, Bucco D3 3 g, Orthosiphon aristatus D3 3 g, Piper cubeba D3 3 g, Camphora D3 3 g, Apis mellifica D3 3 g, Solidago virgaurea D3 3 g, Scrophularia nodosa D3 3 g, Ononis spinosa D3 3 g, Petroselinum crispum D3 3 g, Cucurbita pepo D3 3 g, Baptisia tinctoria D3 3 g, Arctostaphylos uva-ursi D3 3 g, Scilla D3 3 g, Equisetum hyemale D3 3 g, Urtica urens D3 3 g, Kreosotum D5 3 g, Berberis vulgaris D5 3 g, Cantharis D5 3 g, Mercurius sublimatus corrosivus D8 3 g, Terebinthina laricina D6 3 g.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	14 str.
	Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtintų terapinių indikacijų.
	Buteliukas (30 ml) ir aplikatorius su lašintuvu N1
	Ne Rp



	39. 
	POSTINOR - DUO  750 mikrogramų tabletės 


	Kiekvienoje tabletėje yra 750 mikrogramų levonorgestrelio.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	8.3(i)
	Skubioji kontracepcija, praėjus ne daugiau kaip 72 valandoms po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinėmis priemonėmis, arba naudota priemonė nebuvo veiksminga. 

Be gydytojo priežiūros levonorgestrelio nerekomenduojama vartoti jaunesnėms nei 16 metų merginoms.


	Lizdinė plokštelė N2
	Ne Rp



	40. 
	Vigantol Oel 0,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)
	1 ml geriamųjų lašų yra 0,5 mg cholekalciferolio, atitinkančio 20 000 TV vitamino D3.


	Merck KGaA, Vokietija 


	8.3(i)
	· Rachito profilaktika kūdikiams.

· Vitamino D trūkumo sukeliamos ligos, jei yra padidėjęs pavojus ja susirgti, profilaktika kitais atžvilgiais sveikiems, be absorbcijos sutrikimų žmonėms.

· Vitamino D trūkumo sukeliamos ligos profilaktika, jei yra padidėjęs pavojus ja susirgti ar malabsorbcija.

· Vitamino D trūkumo sukelto rachito ir kaulų suminkštėjimo gydymas.

· Pagalbinis gydymas, sergant osteoporoze.

· Hipoparatiroidizmo gydymas


	Talpyklė (10 ml) su lašintuvu N1
	Rp



	41. 
	SINGULAIR 5 mg kramtomosios tabletės


	Kiekvienoje 5 mg kramtomojoje tabletėje yra montelukasto (natrio druskos pavidalu).


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	8.3(i)
	SINGULAIR skiriamas bronchinės astmos gydymui papildomai tiems pacientams, kuriems lengvos arba vidutinio sunkumo eigos nuolatinė bronchinė astma nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais kortikosteroidais, ar tiems, kuriems pagal poreikį vartojami trumpo veikimo (‑agonistai nepakankamai kontroliuoja astmos klinikinius simptomus.

Be to, SINGULAIR skiriamas pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas, siekiant apsaugoti nuo astmos paūmėjimo. 

SINGULAIR skiriamas sezoninio alerginio rinito simptomams mažinti.


	Lizdinė plokštelė N28, N56
	Rp



	42. 
	SINGULAIR 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg montelukasto (natrio druskos pavidalu).


	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva


	8.3(i)
	SINGULAIR skiriamas bronchinės astmos gydymui papildomai tiems pacientams, kuriems lengvos arba vidutinio sunkumo eigos nuolatinė bronchinė astma nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais kortikosteroidais, ar tiems, kuriems pagal poreikį vartojami trumpo veikimo (‑agonistai nepakankamai kontroliuoja astmos klinikinius simptomus.

Be to, SINGULAIR skiriamas pacientams, kuriems vyrauja fizinio krūvio sukeltas bronchų spazmas, siekiant apsaugoti nuo astmos paūmėjimo. 

SINGULAIR skiriamas sezoninio alerginio rinito simptomams mažinti.


	Lizdinė plokštelė N28, N56
	Rp



	43. 
	ŠIRDIES DARBĄ GERINANTYS LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)

	1 ml geriamųjų lašų yra 0,34 ml Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros 1:5 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,33 ml Crataegus oxyacantha L., fructus (gudobelių vaisių) tinktūros 1:10 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,33 ml Leonurus caridaca L., herba (sukatžolių žolės) tinktūros 1:5 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis).


	UAB „Valentis“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas širdies ir kraujagyslių funkcijų gerinimui, ypač esant nervinei įtampai.


	Buteliukas (30 ml)  su lašintuvu N1 

Buteliukas (50 ml) su lašintuvu N1 


	Ne Rp



	44. 
	ŠIRDIES LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)

	1 ml geriamųjų lašų yra: 0,34 ml Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros 1:5 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,33 ml Leonurus cardiaca L., herba (sukatžolių žolės) tinktūros 1:5 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,33 ml Crataegus oxyacantha L., fructus (gudobelių vaisių) skystojo ekstrakto 1:1 (ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis).


	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas širdies ir kraujagyslių funkcijų gerinimui, ypač esant nervinei įtampai.
	Buteliukas (40 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp



	45. 
	VIDURIŲ LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)


	1 ml geriamųjų lašų yra: 0,4 ml Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5, ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,3 ml Artemisia absinthium L., herba (karčiųjų kiečių žolės) tinktūros (1:5, ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis), 0,2 ml Mentha x piperita L., folium (pipirmėčių lapų) tinktūros (1:20, ekstrahentas 90 % (V/V) etanolis), 0,1 ml Atropa belladonna L., folium (šunvyšnių lapų) standartizuotos tinktūros (1:10, ekstrahentas 70 % (V/V) etanolis).
	UAB „Valentis“, Lietuva
	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas apetitui bei virškinamojo trakto veiklai gerinti, žarnyno ir tulžies takų spazmams, vidurių pūtimui mažinti.
	Buteliukas (25 ml) su lašintuvu N1
	Ne Rp




5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma> veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3C-177
	Corsodyl Mint 0,2 % burnos gleivinės tirpalas

(chlorheksidinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 6 sk, PŽ ir PL keitimas
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė


	2. 
	3C-834
	Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

(Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė



	3. 
	3C-1684
	Daivonex 50 mikrogramų/g kremas
(kalcipotriolis)


	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas. 


	LEO Pharma A/S, Danija



	4. 
	3C-878
	Jodas BP 5 % odos tirpalas

(jodas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos keitimas. 
	AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva



	5. 
	3C-877
	Jodas Valentis 5 % odos tirpalas

(jodas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos keitimas. 
	UAB „Valentis“, Lietuva



	6. 
	3C-1929
	Naniprus 30 mg milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(natrio nitroprusidas)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas.


	UAB Corpus Medica,  Lietuva



	7. 
	3C-754
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis tirpalas

(dornazė alfa)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas. 


	UAB “Roche Lietuva” , Lietuva



	8. 
	3C-813
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas. 

Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	ratiopharm GmbH, Vokietija



	9. 
	3C-822
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. RPP keitimas.

Galutinio produkto analizės procedūros keitimai.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	10. 
	3C-818
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk. ir PL keitimai.

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6 sk. ir PL keitimai.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	11. 
	3C-814
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS 3, 6 sk. ir PL keitimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas. PCS, 6 sk. ir PL keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	12. 
	3C-812
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės

Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodo keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	13. 
	3C-815
	Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės

(metforminas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.

Galutinio produkto gamybos proceso ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	14. 
	3C-55
	Truxal 25 mg plėvele dengtos tabletės
Truxal 50 mg plėvele dengtos tabletės

(chlorprotiksenas)
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	H.Lundbeck A/S, Danija

	15. 
	3C-1581
	Arilin 250 mg plėvele dengtos tabletės

(metronidazolas)
	PCS 4.1,4,2, 4.4 - 4.9, 5.1 - 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co.KG Arzneimittel, Vokietija



	16. 
	3C-1582

	Arilin 500 mg plėvele dengtos tabletės

(metronidazolas)
	PCS 4.1,4,2, 4.4 - 4.9, 5.1 - 5.3 sk. ir PL keitimas.
	Dr. August Wolff GmbH & Co.KG Arzneimittel,

Vokietija



	17. 
	3C-470


	ACCUPRO 5 mg plėvele dengtos tabletės
ACCUPRO 10 mg plėvele dengtos tabletės
ACCUPRO 20 mg plėvele dengtos tabletės
ACCUPRO 40 mg plėvele dengtos tabletės 

(kvinaprilis) 
ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis / hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.5 sk. ir PL keitimas.


	Pfizer Limited,Jungtinė Karalystė



	18. 
	3C-1406


	Aspirin-C 400/240 mg šnypščiosios tabletės 

(acetilsalicilo rūgštis / askorbo rūgštis)


	PCS 4.1-4.9 sk., PŽ ir PL keitimas.

	UAB „Bayer , Lietuva 



	19. 
	3C-1407


	Aspirin-C 400/240 mg šnypščiosios tabletės 

(acetilsalicilo rūgštis / askorbo rūgštis)


	PCS 5.1, 5.3 sk. ir PL keitimas.
	UAB „Bayer“, Lietuva 



	20. 
	3C-785


	Berlocid 800 mg/160 mg tabletės

(sulfametoksazolas / trimetoprimas)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.


	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),

Vokietija 

	21. 
	3C-301
	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas / pseudoefedrino hidrochloridas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UCB Pharma Oy Finland,

Suomija



	22. 
	3C-1859
	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas. 

pseudoefedrino hidrochloridas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.9 sk. ir PL keitimas.
	UCB Pharma Oy Finland,

Suomija



	23. 
	3C-1938


	Endoxan 50 mg dengtos tabletės
Endoxan 200 mg milteliai injekciniam tirpalui
Endoxan 500 mg milteliai injekciniam tirpalui
Endoxan 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(ciklofosfamidas)


	PCS 4.2-4.8 sk. ir PL keitimas.


	Baxter Oncology GmbH, Vokietija



	24. 
	3C-1198


	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

(letrozolas)


	PCS 4.6, 4.8, 5.3 sk. ir PL keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	25. 
	3C-434
	fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės 
fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(fluvoksaminas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai



	26. 
	3C-544
	Gopten 0,5 mg kietosios kapsulės
Gopten 2 mg kietosios kapsulės
Gopten 4 mg kietosios kapsulės

(trandolaprilis)
	PCS 4.4 ir 4.5 sk. ir PL keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	27. 
	3C-2029
	IBUMAX  600 mg plėvele dengtos tabletės
IBUMAX  400 mg plėvele dengtos tabletės
IBUMAX  200 mg plėvele dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Bylos 5 modulio papildymas biologinio ekvivalentiškumo tyrimo duomenimis.

RPP nekeičiami.
	Vitabalans Oy, Suomija

	28. 
	3C-1402
	Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafinas)
	PCS 4.8 sk. ir PL keitimas.


	Novartis Finland Oy, Suomija


	29. 
	3C-546
	Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafinas)
	
	

	30. 
	3C-1370


	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

(ezomeprazolas) 


	PCS 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	AstraZeneca AB, Švedija 



	31. 
	3C-1354
	Olynth 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas)
Olynth 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Olynth 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

(ksilometazolinas)
	PCS 4.1, 4.2, PL ir PŽ keitimas.
	McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson Limited, 

Jungtinė Karalystė 



	32. 
	3C-806


	Livial 2,5 mg tabletės

(tibolonas) 
	PCS 4.1, 4.3, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.


	N.V. Organon, Nyderlandai

	33. 
	3C-433


	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės

(eprosartanas)
	PCS 4.9 sk. ir PL keitimas.


	Abbott Healthcare Products B. V., Nyderlandai

	34. 
	3C-1312
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(karbamazepinas)
	PCS 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	Novartis Finland Oy, Suomija



	35. 
	3C-1603
	Tetraxim injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

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


	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	SANOFI Pasteur S.A.,

Prancūzija



	36. 
	3C-179
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės

(eksemestanas)
	PCS 4.8 sk. ir 5.1 sk. keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	37. 
	3C-1441
	Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės
(klotrimazolas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 ir PL keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	38. 
	3C-1442


	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas

(klotrimazolas)


	PCS 4.2, 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	39. 
	3C-758


	Cordarone 200 mg tabletės
Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

(amjodarono hidrochloridas) 
	PCS 4.4-4.6, 4.8, 5.2 sk. ir PL keitimas. 


	 UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva

	40. 
	3C-391


	FLUOROURACIL-TEVA 50 mg/ml injekcinis tirpalas
(fluorouracilas)
	PCS 4.3-4.8 sk. ir PL keitimas.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai 

	41. 
	3C-1820
	Isomonit 20 mg tabletės 
Isomonit 40 mg tabletės 
Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(izosorbido mononitratas)
	PCS 4.2 - 5.1, 5.3 sk. ir PL keitimas.
	HEXAL AG, Vokietija



	42. 
	3C-1445


	ISOPRINOSINE 500 mg tabletės

(inozino acedobeno dimepranolis)
	PCS 2, 3, 4.2-4.9, 5.1-5.3, 6.1, 6.5 sk., PŽ ir PL keitimas.
	 Ewopharma International, s.r.o., Slovakija

	43. 
	3C-708
	Megace 160 mg tabletės
Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija

(megestrolis)
	PCS 4.2 sk. ir PL keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft.,

Vengrija



	44. 
	3C-282


	Sevorane įkvepiamieji garai (skystis)
(sevofluranas)
	PCS 1, 3, 4.2-4.8, 5.1, 5.2, 6.2, 6.6 sk., PŽ ir PL keitimas.


	Abbott Laboratories Limited, Jungtinė Karalystė

 

	45. 
	3C – 1632
	Wartec 0,15% kremas
WARTEC 5 mg/ml odos tirpalas

(podofilotoksinas)
	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 ir PL keitimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	46. 
	3C – 864
	Wartec 0,15% kremas
WARTEC 5 mg/ml odos tirpalas

(podofilotoksinas)
	PCS 5.1, 5.2 ir 5.3 keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	47. 
	3C-838
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg kietosios kapsulės

(vinpocetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas


	UAB Aconitum, Lietuva




6. SIŪLYTI NETVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJOS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-68

	Advantan 1 mg/g kremas
Advantan 1 mg/g tepalas

(metilprednizolono aceponatas)
	PCS 4.2, 4.4 ir PL 2 ir 3 skyrių keitimas. 
	Intendis GmbH, Vokietija




Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė
