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Išrašas
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-03-02 Nr. 1C-02
NUTARTA:
1. SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Azithromycin CPC 500 mg plėvele dengtos tabletės  

Lizdinė plokštelė N3

	Azitromicinas
	Azitromicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- ausų, nosies, gerklės (sinusito, faringito, tonzilito, vidurinės ausies uždegimo);

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

- odos ir minkštųjų audinių;

- Chlamydia trachomatis sukelto nekomplikuoto uretrito ar cervicito.

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


	UAB „Centralpharma Communications, Lietuva


	Rp

NP

10 str.1 d.



	2. 
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Miltelių buteliukas N1;

Tirpiklio ampulė 
(2 ml) N1


	Triptorelinas
	Lokaliai progresavusio arba metastazavusio, hormonams jautraus prostatos vėžio gydymas.


	Ipsen Pharma, Prancūzija


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	3. 
	Diovan 40 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N28, N280


	Valsartanas
	Neseniai patirtas miokardo infarktas

Gydymas pacientų, kurių klinikinė būklė stabili ir kurie serga simptominiu širdies nepakankamumu arba jiems pasireiškia besimptomis kairiojo skilvelio sistolinės funkcijos sutrikimas po neseniai įvykusio miokardo infarkto (prieš 12 valandų – 10 dienų) (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Širdies nepakankamumas

Simptominio širdies nepakankamumo gydymas, kai negalima vartoti angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorių, arba papildomas gydymas kartu su AKF inhibitoriais, kai negalima vartoti beta adrenoblokatorių (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).


	Novartis Finland Oy, Suomija


	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	4. 
	Naftizin 0,5 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

	Nafazolino nitratas


	Sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas, esant rinitui ar sinusitui.
	UAB „Baltijos farmacijos centras“, Lietuva


	Ne Rp

NP

10a str.



	5. 
	Naftizin 1 mg/ml nosies lašai, tirpalas

Buteliukas (10 ml) N1

	
	
	
	

	6. 
	Pentasa 1 g pailginto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N50, N100, N150

	Mesalazinas


	Lengvo ir vidutinio sunkumo opinio kolito gydymas.
	UAB Ferring Laakkeet Oy, Suomija

	Rp

NP

8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas



	7. 
	Pentasa 2 g pailginto atpalaidavimo granulės

Paketėlis N10, N60

	
	
	
	

	8. 
	Tiapride Lannacher 100 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N50, N60, N100, N500


	Tiapridas


	Suaugusiesiems

Ažitacijos ir agresijos būklės, ypač lėtiniu alkoholizmu sergančių ir senyvų žmonių trumpalaikis gydymas.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams

Chorėjos, Gilles de la Tourette ligos gydymas
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija 


	Rp

NP

10 str.1d.


2. TVIRTINTI KLASIFIKACIJOS KEITIMĄ:

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Keitimo esmė
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1.


	53
	Allergodil 0,05 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (6 ml) N10


	Azelastino hidrochloridas 


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš Rp į Ne Rp nekeičiant indikacijų (Alerginio konjunktyvito simptominis gydymas ir profilaktika).
	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	NP

Ne Rp


3. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Acic 200 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N25


	Acikloviras


	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų odos ir gleivinių ligų gydymas, pvz.: pirminės ir atsinaujinusios lyties organų pūslelinės, odos ir gleivinės pūslelinės.

Pasikartojančios paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas. 

Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas.


	Sandoz d.d.., Slovėnija


	Rp

NP

10 str. 1



	2. 
	Acic 400 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N35
	Acikloviras
	Juostinės pūslelinės virusų sukeltos ligos gydymas.

Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas. 

	Sandoz d.d.., Slovėnija


	Rp

NP

10 str. 1



	3. 
	Actifed Expectorant 100 mg/30 mg/1,25 mg/5 ml sirupas

Buteliukas 
(100 ml) N1;

matavimo šaukštas N1


	Triprolidino hidrochloridas, pseudoefedrino hidrochloridas gvajfenezinas


	Peršalimo simptomų (ūminio produktyvaus kosulio, nosies užgulimo, tekėjimo ir čiaudulio) lengvinimas.
	McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson, Jungtinė Karalystė


	Ne Rp

NP

10a str.



	4. 
	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N5 


	Pentoksifilinas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.
	ZENTIVA, a. s., Slovakija


	Rp

NP

10a str.



	5. 
	BENEMICIN 150 mg kietos kapsulės

Tablečių talpyklė N100

	Rifampicinas
	Rifampicinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

• įvairių tuberkuliozės formų (Mycobacterium tuberculosis), tiek diagnozuotų pirmą kartą, tiek pasikartojančių, visada kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozės (izoniazidu, pirazinamidu, streptomicinu arba etambutoliu);
• raupsų (Mycobacterium leprae); 

• sunkių infekcinių ligų, sukeltų Staphylococcus spp., Legionierių ligos (atsparių infekcijos padermių atsiradimo profilaktikai vaisto vartojama kartu su kitais tinkamais antibiotikais). 

• Meningokokinio meningito profilaktika Neisseria meningitidis nešiotojams;

• Haemophilus influenzae sukeliamos ligos profilaktika “b” tipo Haemophilus influenzae nešiotojams ir rizikos grupių pacientams.

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

	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija


	Rp

NP

10a str.

	6. 
	BENEMICIN 300 mg kietos kapsulės

Tablečių talpyklė N100
	
	
	
	

	7. 
	Berocca šnypščiosios tabletės

Tūbelė N10
	Tiamino hidrochloridas, riboflavinas, piridoksino hidrochloridas, cianokobalaminas, askorbo rūgštis, biotinas, nikotinamidas, kalcio pantotenatas, kalcio karbonatas, sunkusis magnio subkarbonatas, magnio sulfatas


	Padidėjęs kalcio, magnio, B grupės vitaminų ir vitamino C poreikis suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 15 metų.


	Bayer Oy, Suomija
	Ne Rp

NP

8.3(i)

	8. 
	Bronchicum
100 mg kietosios pastilės
Lizdinė plokštelė N20
	Čiobrelių skystasis ekstraktas


	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas skirtas peršalus atsikosėjimui palengvinti. 

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

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva


	Ne Rp

NP

16b str.



	9. 
	Cifran 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	Ciprofloksacinas


	Cifran 500 mg plėvele dengtos tabletės vartojamos šių infekcijų gydymui.(žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmesį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui. 

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

Suaugusieji 

•
Apatinių kvėpavimo takų infekcijos, sukeltos gramneigiamų bakterijų: 

- lėtinės obstrukcinės plaučių ligos paūmėjimai

- bronchopulmoninės infekcijos esant cistinės fibrozei arba bronchektazėms

- pneumonijos atvejais

•
Lėtinis pūlingas vidurinis otitas. 

•
Ūmus lėtinio sinusito pasunkėjimas, ypač tada, kai juos sukelia gramneigiamos bakterijos. 

•
Šlapimo takų infekcijos. 
•
Gonokokinis uretritas bei gimdos kaklelio uždegimas. 

•
Epididimoorchitas, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus. 

•
Dubens uždegiminė liga, įskaitant Neisseria gonorrhoeae sukeltus atvejus
Jeigu manoma ar žinoma, kad anksčiau minėtos lytinių takų infekcijos yra dėl Neisseria gonorrhoeae, yra ypač svarbu gauti vietinės informacijos apie atsparumo ciprofloksacinui vyravimą ir patvirtinti jautrumą laboratoriniais tyrimais. 

•
Virškinimo trakto infekcijos (pvz., keliautojų viduriavimas) 

•
Intraabdominalinės infekcijos (žr. 4.4 skyrių). 

•
Gramneigiamų bakterijų sukeltos odos ir minkštųjų audinių infekcijos.

•
Piktybinis išorinis ausies uždegimas 

•
Kaulų ir sąnarių infekcijos. 

•
Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų gydymas. 

•
Pacientų, kuriems yra neutropenija, infekcijų profilaktika. 

•
Invazinių infekcijų profilaktika dėl Neisseria meningitidis. 

•
Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas). 

Vaikai ir paaugliai 

•
Sergančiųjų cistine fibroze Pseudomonas aeruginosa sukeltos bronchopulmoninės infekcijos. 

•
Komplikuotos šlapimo takų infekcijos ir pielonefritas. 

•
Plaučių juodligė (profilaktika po kontakto ir gydymas). 

Cifran tai pat galima gydyti sunkias vaikų bei paauglių infekcijas, jeigu manoma, kad tai būtina. 

Gydymą turi pradėti tik gydytojai, kurie turi patirties, gydant cistinę fibrozę ir/arba sunkias vaikų bei paauglių infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
	Ranbaxy UK Ltd, Jungtinė Karalystė
	Rp

NP

10 str. 
1 d.

	10. 
	DIAZEPEKS 
5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (2 ml) N10;

Ampulė (2 ml) N330  (pakuotė gydymo įstaigai)


	Diazepamas


	Paciento raminimas procedūrų metu, kai reikia sukelti greitą raminamąjį poveikį.

Trumpalaikis sunkaus nerimo ar ažitacijos, apimant ir alkoholinį delyrą, gydymas.

Ūminio skeleto raumenų spazmo simptominis gydymas.

Epilepsinės būklės gydymas.

Febrilinių traukulių simptominis gydymas.
	AS GRINDEKS, Latvija
	Rp

NP

10a str.

	11. 
	DIFLUCAN
2 mg/ml infuzinis tirpalas

Buteliukas 
(50 ml) N1, (100 ml) N1
	Flukonazolas
	DIFLUCAN skiriamas gydyti toliau išvardytoms ligoms, kurias sukėlė mieliagrybiai (Candida ir Cryptococci).

Sisteminė kandidozė, įskaitant kandidemiją, kandiduriją, išsisėjusią kandidamikozę bei kitokias invazines Candida infekcijos formas (pilvaplėvės, endokardo, plaučių bei šlapimo takų). Šio vaistinio preparato galima skirti piktybinėmis ligomis sergantiems, intensyviosios pagalbos skyriuose gydomiems, citotoksinių ar imuninę sistemą slopinančių vaistinių preparatų vartojantiems pacientams.

Sunki gleivinės kandidamikozė:

-
sunki, ypač pasikartojanti, burnos ir ryklės bei stemplės;

-
sunki neinvazinė bronchų bei plaučių (viršutinių kvėpavimo takų gleivinės).

Šio vaistinio preparato galima skirti tiek jeigu imuninės sistemos funkcija normali, tiek jeigu ji sutrikusi. Pacientams, sergantiems žmogaus imunodeficito viruso sukelta liga (angl. AIDS), šio vaistinio preparato skiriama burnos ertmės ir ryklės kandidozės atkryčio profilaktikai.

Kriptokokinis meningitas. 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 (angl. AIDS) sergantiems pacientams.

Būtina atsižvelgti į oficialias vietines preparatų nuo grybelio vartojimo rekomendacijas.

	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	12. 
	Klotrimazolas Medana 10 mg/ml odos tirpalas

Buteliukas

(15 ml) N1

	Klotrimazolas


	Dermatofitų, mieliagrybių, pelėsių ir kitų grybelių sukelta odos infekcija.


	Medana Pharma SA, Lenkija


	Rp

NP

10 str.
1 d.

	13. 
	Pentilin 100 mg/5 ml injekcinis/
infuzinis tirpalas

Ampulė (5 ml) N 5


	Pentoksifilinas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.


	Krka d. d. , Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10a str.



	14. 
	Sodium Bicarbonate Braun 4,2% infuzinis tirpalas

Buteliukas 
(250 ml) N10
	Natrio-vandenilio karbonatas


	Metabolinės acidozės gydymas. 

Šlapimo šarminimas:

-     apsinuodijus silpnomis organinėmis rūgštimis, pvz., barbitūratais, acetilsalicilo rūgštimi;

-     kai reikia pagerinti neutralioje arba rūgščioje terpėje blogai tirpstančių medikamentų, pvz., metotreksato, sulfamidų, tirpumą;

-     hemolizės atveju.
	B.Braun Melsungen AG, Vokietija


	Rp

NP

10a str.



	15. 
	Sodium Bicarbonate Braun 8,4% infuzinis tirpalas

Buteliukas
(100 ml) N10, (250 ml) N10


	
	
	
	

	16. 
	Stugeron 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N50


	Cinarizinas
	Labirinto funkcijos sutrikimo simptomų, įskaitant galvos sukimąsi ir svaigimą, spengimą ausyse, nistagmą, pykinimą bei vėmimą, slopinimas.

Judėjimo sukeliamo pykinimo profilaktika.


	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva


	Rp

NP

10 a str.


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

Nr.
	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	433
	Addamel N koncentratas infuziniam tirpalui

(cinko chloridas, vario chloridas, geležies chloridas, mangano chloridas, kalio jodidas, chromo chloridas, natrio fluoridas, natrio molibdatas, natrio selenitas)
	Veikliosios medžiagos natrio selenito gamintojo keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	2. 
	3535
	Aktyvintoji anglis phs 250 mg tabletės

(aktyvintoji anglis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas.
	Corpus Medica, UAB, Lietuva

	3. 
	815
	Asacol 500 mg žvakutės

(mesalazinas)
	Veikliosios medžiagos papildomo gamintojo įteisinimas.
	Nycomed SEFA AS, Estija

	4. 
	1246
	Cymevene 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(gancikloviras)
	Galutinio produkto analizės metodo keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva

	5. 
	195
	Fluoxetine Lannacher 20 mg kietos kapsulės

(fluoksetinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.
	Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

	6. 
	196
	Fluoxetine Lannacher 20 mg kietos kapsulės

(fluoksetinas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.

Galutinio produkto sudėties keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	

	7. 
	847 
	Nitroglycerin Nycomed 250 mikrogramų poliežuvinės tabletės

(glicerolio trinitratas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos keitimas

	Nycomed Danmark ApS, Danija

	8. 
	848
	Nitroglycerin Nycomed 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės

(glicerolio trinitratas)
	
	

	9. 
	434
	Peditrace koncentratas infuziniam tirpalui

(cinko chloridas, vario chloridas, magnio chloridas, kalio jodidas, natrio fluoridas, natrio selenitas)
	Veikliosios medžiagos natrio selenito gamintojo keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	10. 
	1411
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas

Gyvas susilpnintas RIT 4385 padermės kiaulytės virusas

Gyvas susilpnintas Wistar RA 27/3 padermės raudonukės virusas)
	Galutinio produkto papildomo gamintojo įteisinimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB

	11. 
	2131
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas

Gyvas susilpnintas RIT 4385 padermės kiaulytės virusas

Gyvas susilpnintas Wistar RA 27/3 padermės raudonukės virusas)
	Veikliosios medžiagos monovalentinės tymų virusų kultūros gamybos keitimas
	

	12. 
	2158
	Priorix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

(gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas

Gyvas susilpnintas RIT 4385 padermės kiaulytės virusas

Gyvas susilpnintas Wistar RA 27/3 padermės raudonukės virusas)                      
	Veikliųjų medžiagų tymų, kiaulytės, raudonukės gyvų susilpnintų virusų kultūrų papildomos gamybos vietos įteisinimas.


	

	13. 
	1296


	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės papildomo gamintojo įteisinimas.  
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	14. 
	1287
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	

	15. 
	1286
	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų keitimas.


	

	16. 
	1290


	Fervex granulės geriamajam tirpalui vaikams

(paracetamolis, askorbo rūgštis, feniramino maleatas)
	Galutinio produkto kontrolės keitimas.   
	

	17. 
	731
	WARFARIN-GRINDEKS 5 mg tabletės

(varfarinas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.


	AS GRINDEKS, Latvija

	18. 
	670
	Čemeryčių vanduo Valentis odos tirpalas 

(čemerių šakniastiebių ir šaknų tinktūra)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB „Valentis“, Lietuva

	19. 
	2253
	ACCUPRO 5 mg plėvėlė dengtos tabletės

(kvinaprilis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	20. 
	
	ACCUPRO 10 mg plėvėlė dengtos tabletės

(kvinaprilis)
	
	

	21. 
	
	ACCUPRO 20 mg plėvėlė dengtos tabletės 

(kvinaprilis)
	
	

	22. 
	
	ACCUPRO 40 mg plėvėlė dengtos tabletės

(kvinaprilis)
	
	

	23. 
	2254
	ACCUZIDE 10mg/12,5mg plėvėlė dengtos tabletės

(kvinaprilis, hidrochlorotiazidas)
	Veikliosios medžiagos kvinaprilio gamintojo įteisinimas.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	24. 
	
	ACCUZIDE 20mg/12,5mg plėvėlė dengtos tabletės

(kvinaprilis, hidrochlorotiazidas)
	
	

	25. 
	1679
	Naklofen SR 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenakas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	KRKA d.d., Slovėnija

	26. 
	3157
	Actifed 60 mg + 2,5 mg tabletės

(pseudoefedrinas, triprolidinas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas. Galutinio produkto serijos apimties keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Galutinio produkto analizės procedūros keitimas. Veikliosios medžiagos pseudoefedrino gamintojo keitimas.
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė

	27. 
	2963
	Betadine 100mg/g tepalas

(povidonas, joduotas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Egis Pharmaceuticals Ltd., Vengrija

	28. 
	2964
	Betadine 200 mg makšties žvakutės

(povidonas, joduotas)
	
	

	29. 
	2965
	Betadine 100mg/ml odos tirpalas

(povidonas, joduotas)
	
	

	30. 
	883
	Flixotide Diskus 50 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas) 
	Galutinio produkto išorinės pakuotės keitimas.


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	31. 
	
	Flixotide Diskus 100 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas) 
	
	

	32. 
	
	Flixotide Diskus 250 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas)     
	
	

	33. 
	
	Flixotide Diskus 500 mikrogramų/dozėje inhaliaciniai dozuoti milteliai

(flutikazonas)     
	
	

	34. 
	675
	UNASYN 375 mg plėvele dengtos tabletės

(sultamicilinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas

	Pfizer Italia S.r.l., Italija

	35. 
	1664
	Voltaren Ophtha 1mg/ml akių lašai, tirpalas

(diklofenakas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės medžiagų keitimas.
	Novartis Finland OY, Suomija

	36. 
	525
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)
	Tirpiklio specifikacijos keitimas.
	BEAUFOUR IPSEN PHARMA, Prancūzija

	37. 
	526
	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	38. 
	1329
	OFTAGEL 2,5 mg akių gelis

(karbomeras)
	Papildomos gamybos vietos įteisinimas
	Santen Oy, Suomija                         

	39. 
	824 
	HALOPERIDOL-RICHTER 1,5 mg tabletės

(haloperidolis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	40. 
	825
	HALOPERIDOL-RICHTER 5 mg tabletės

(haloperidolis)
	
	

	41. 
	826
	HALOPERIDOL-RICHTER 2 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(haloperidolis)
	
	

	42. 
	827
	HALOPERIDOL-RICHTER 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(haloperidolis)
	
	

	43. 
	2981
	RISPOLEPT Consta 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(risperidonas)
	Nauja vartojimo vieta, įtraukiamas papildomas nepageidaujamas poveikis.
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva

	44. 
	2982
	RISPOLEPT Consta 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(risperidonas)
	
	

	45. 
	2983
	RISPOLEPT Consta 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(risperidonas)
	
	

	46. 
	3240
	RISPOLEPT Consta 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(risperidonas)
	
	

	47. 
	3241
	RISPOLEPT Consta 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(risperidonas)
	
	

	48. 
	3242
	RISPOLEPT Consta 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
(risperidonas)
	
	

	49. 
	3407

	Spiriva 18 mikrogramų inhaliaciniai milteliai, kietos kapsulės
(tiotropio bromidas)
	Įtraukiamas papildomas nepageidaujamas poveikis, aptariami klinikinio tyrimo rezultatai.
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	50. 
	1831
	Puri-Nethol 50 mg tabletės
(merkaptopurinas)


	Papildomi PCS 4.4, 4.8 ir 4.9 skyriai bei atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Lietuva

	51. 
	2317
	Quadropril 6 mg tabletės 

(spiraprilio hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.3, 4.4 ir 4.6 skyriai bei atitinkamai PL
	AWD.pharma GmbH  & Co.KG,

Vokietija

	52. 
	2217
	Magurol 2 mg tabletės
(doksazosinas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL
	Medochemie Ltd,

Kipras

	53. 
	2218
	Magurol 4 mg tabletės 

(doksazosinas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL
	Medochemie Ltd,

Kipras

	54. 
	3104
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas) 


	Papildomas

PCS 4.8 ir skyrius bei atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Lietuva

	55. 
	3105
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės

Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas) 


	Papildomas

PCS 4.8 ir skyrius bei atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Lietuva

	56. 
	1249
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės 

Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas) 


	Papildomi PCS 4.3 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL
	GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Lietuva

	57. 
	2231
	Tarka 180/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, 

(verapamilio hidrochloridas, trandolaprilis)


	RPP nesikeičia.
	Abbott Laboratorines Baltics SIA, Latvija

	58. 
	1873
	Differin 0.1% gelis

(adapalenas)


	Atnaujinamas PCS 4.6 skyrius bei atitinkamai PL
	Galderma International, Prancūzija

	59. 
	1874
	Differin 0.1% kremas

(adapalenas)


	Atnaujinamas PCS 4.6 skyrius bei atitinkamai PL
	Galderma International, Prancūzija


5. NEATNAUJINTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Gasec Gastrocaps 20 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Buteliukas N7, N14, N28


	Omeprazolas
	Refliukso sukelto ezofagito gydymas. Ligos simptomai palengvėja greitai, daugumai pacientų opa užgyja per 4 savaites. 

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, tame tarpe ir nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NPUV) sukelta skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa. 

Su opalige susijusių dispepsijos simptomų lengvinimas.

Helicobacter pylori infekcijos naikinimas ligoniams, sergantiems pepsine opa. Omeprazolas turi būti vartojamas kartu su antibiotikais.

Rūgštaus skrandžio turinio atpylimo (aspiracijos) profilaktika.

Zolingerio ir Elisono sindromas.

Tik 20 mg :

Refliukso simptomų (pvz., rėmens) ir/arba opos simptomų (pvz., skausmas epigastriume) susijusių su padidėjusiu skrandžio sulčių rūgštingumu mažinimas.

Skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opaligės bei gastroduodenalinių erozijų, sukeltų NPUV vartojimo, gydymas ir profilaktika pacientams, kurių anamnezėje buvę skrandžio ir dvylikapirštės žarnos pažeidimai ir kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NPUV.

	Mepha Lda., Portugalija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

I paragr.

	2. 
	Gasec Gastrocaps 40 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Buteliukas N14, N28


	
	
	
	

	3. 
	Gasec Gastrocaps 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulės

Buteliukas N14, N28


	Omeprazolas


	Dispepsinio sindromo simptomų, tokių kaip rėmuo, rūgštaus turinio atpylimas, epigastriumo skausmas, susijusių su padidėjusiu skrandžio sulčių rūgštingumu, mažinimas pacientams nuo 18 metų amžiaus ir vyresniems.


	Mepha Lda., Portugalija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

I paragr.


Posėdžio pirmininkas 



Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

