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NUTARTA:
1. ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	BUPIVACAINUM WZF Polfa 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (10 ml) N10


	Bupivakaino hidrochloridas


	Vietinės ar regioninės anestezijos sukėlimas chirurginių operacijų, diagnostinių ar gydomųjų procedūrų, įskaitant akušerines, metu:

- epidurinė anestezija, įskaitant kaudalinę,

- periferinių nervų blokada.


	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)



	2. 
	Betadine 200 mg ovulės

Dvisluoksnė juostelė N14


	Joduotas povidonas


	Ūminio ar lėtinio mišrios, nespecifinės (sukelto Gardnerella vaginalis), grybelių ar Trichomonas vaginalis infekcijos sukelto vaginito gydymas.

	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	3. 
	Ciprofloxacin Actavis 500 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N10


	Ciprofloksacinas
	Ciprofloxacin Actavis tabletės vartojamos šių infekcijų gydymui (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Prieš pradedant gydymą reikia skirti specialų dėmėsį turimai informacijai apie atsparumą ciprofloksacinui. 

Reikėtų 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 cistinei 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). 

Ciprofloxacin Actavis taip 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). 


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	4. 
	Coryol 6,25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Karvedilolis


	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

Papildomas vidutinio sunkumo arba sunkaus, stabilaus, lėtinio širdies nepakankamumo gydymas. 


	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

	5. 
	Coryol 12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	6. 
	Coryol 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	7. 
	Doxycyclin Actavis 100 mg kietos kapsulės

Lizdinė plokštelė N6


	Doksiciklinas
	Doksiciklinui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

- apatinių kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

- ausų, nosies ir gerklės, pvz., sinusito;

- lyties organų ir šlapimo takų, pvz., prostatito, uretrito, cistito, pielonefrito;

- mažojo dubens organų uždegiminės ligos;

- odos ir poodinio audinio , įskaitant sunkią infekuotą paprastųjų spuogų ar rožinių spuogų (acne rosacea) formą;

- akių, pvz., chlamidijų sukelto akių junginės uždegimo;

- lytiškai plintančių ligų, pvz., gonorėjos, sifilio (jei pacientui draudžiama vartoti penicilinų grupės antibiotikų).

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


	Actavis Nordic A/S, Danija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)



	8. 
	Elocon 1 mg/g kremas

Tūbelė (20 g) N1
	Mometazono furoatas


	Odos uždegimo ir niežulio, sergant gliukokortikoidų poveikiui jautria dermatoze (pvz., psoriaze, atopiniu arba kontaktiniu dermatitu) simptominis gydymas.
	Schering-Plough Europe, Belgija


	Rp

NP

8.3(i)



	9. 
	Elocon 1 mg/g tepalas

Tūbelė (20 g) N1
	
	
	
	

	10. 
	Elocon 1 mg/g odos tirpalas

Buteliukas (20 ml) N1
	
	Odos uždegimo ir niežulio, sergant gliukokortikoidų poveikiui jautria dermatoze (pvz., psoriaze, atopiniu arba kontaktiniu dermatitu) simptominis gydymas.

Elocon odos tirpalas skiriamas palengvinti plaukuotos odos uždegimą ir niežėjimą, esant gliukokortikoidams jautriai dermatozei. 
	Schering-Plough Europe, Belgija


	Rp

NP

8.3(i)



	11. 
	Emlodin 2,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	Amlodipinas
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabiliosios krūtinės anginos arba krūtinės anginos su nustatytu spazmu gydymas.
	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., Vengrija


	Rp

NP

10.1(a)(iii)

	12. 
	Emlodin 5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	13. 
	Emlodin 10 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N30
	
	
	
	

	14. 
	*Grandaxin 50 mg tabletės

Dvisluoksnė juostelė N20


	Tofizopamas


	Trumpalaikis nerimo sutrikimo gydymas.

Vaistiniu preparatu gydomi tik sunkūs sutrikimai, sukeliantys bejėgiškumą arba didelę kančią.

	EGIS PHARMACEUTICALS LTD., VENGRIJA
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	15. 
	*GENTAMICIN WZF Polfa 0,3 % akių lašai, tirpalas

Buteliukas (5 ml) N1
	Gentamicinas
	Gentamicinui jautrių bakterijų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų akies ir priedinių organų paviršinių infekcinių ligų (keratito, ragenos opos, ūminio arba lėtinio vokų krašto, bakterinio junginės ar ašarų maišelio uždegimo) gydymas.

Infekcijos profilaktika prieš akies obuolio operaciją ir po jos.


	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	16. 
	*Hydrogenii peroxidum HASCO-LEK 3 % odos skystis

Buteliukas (100 g) N1


	Vandenilio peroksidas
	Odos žaizdų antiseptika.
	Przedsiębiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A., Lenkija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)



	17. 
	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N100 


	Azatioprinas
	Transplantato (inksto, širdies, kepenų) atmetimo profilaktikai ir kortikosteroidų poreikio sumažinimui inkstų transplantato recipientams.

Sunkaus reumatoidinio artrito gydymas.

Sisteminės raudonosios vilkligės gydymas.

Dermatomiozito ir polimiozito gydymas.

Autoimuninio lėtinio aktyvaus hepatito gydymas.

Paprastosios pūslinės gydymas.

Mazginio poliarterito gydymas.

Autoimuninės hemolizinės anemijos gydymas.

Lėtinės rezistentiškos idiopatinės trombocitopeninės purpuros gydymas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	Rp

NP

8.3(i)



	18. 
	Kaptopril Krka 12,5 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Kaptoprilis
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

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

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

I tipo cukriniu diabetu sergančių ligonių makroproteinurinės diabetinės nefropatijos gydymas. 


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	19. 
	Kaptopril Krka 25 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	20. 
	Kaptopril Krka 50 mg tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	
	
	
	

	21. 
	MAGNE B6 geriamasis tirpalas

Ampulė (10 ml) N10

	Magnio laktatas dihidratas, magnio pidolatas, piridoksino hidrochloridas


	Magnio trūkumo sukeltų simptomų gydymas.


	UAB „SANOFI‑AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Ne Rp

NP

8.3(i)



	22. 
	MAGNE B6 470 mg/5 mg dengtos tabletės

Lizdinė plokštelė N50
	Magnio laktatas dihidratas, piridoksino hidrochloridas
	Magnio trūkumo sukeltų simptomų gydymas.


	UAB „SANOFI‑AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	Ne Rp

NP

8.3(i)



	23. 
	Meronem 500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N10
	Meropenemas


	Meronem vartojamas suaugusiųjų ir vyresnių kaip 3 mėn. vaikų infekcinėms ligoms gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius):

- pneumonijai (įskaitant bendruomenėje įgytą ir hospitalinę);

- bronchų ir plaučių sergant cistine fibroze;

- komplikuotoms šlapimo takų;

- komplikuotoms vidinėms pilvo;

- gimdyminėms ir pogimdyminėms;

- komplikuotoms odos ir minkštųjų audinių;

- ūminiam bakteriniam meningitui.

Meronem  galima vartoti esant neutropenijai ir karščiavimui, kurio įtariama priežastis yra bakterijų infekcija.

Reikia atsižvelgti į oficialias antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė


	Rp

NP

8.3(i)

	24. 
	Meronem 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Buteliukas N10


	
	
	
	

	25. 
	Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui

Paketėlis N20


	Kiaušininių gysločių sėklų luobelės


	Lėtinio vidurių užkietėjimo gydymas.

Būklė po operacijos tiesiosios žarnos srityje, išangės įplyšimas, hemorojus ar kitos ligos, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis.

Įvairių priežasčių sukelto viduriavimo pagalbinis gydymas.

Dirgliosios žarnos sindromo simptomų lengvinimas.
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija


	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)

	26. 
	Pentilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20
	Pentoksifilinas


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


	Krka d. d. , Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

10.1 (a)(ii)

	27. 
	Pentilin 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Lizdinė plokštelė N20, N100


	
	
	
	

	28. 
	RETABOLIL 50 mg/ml injekcinis tirpalas

Ampulė (1 ml) N1
	Nandrolono dekanoatas
	Pomenopauzinės moterų osteoporozės pagalbinis gydymas. 

Osteoporozės diagnozė turi būti paremta šiais parametrais:

- kompresiniai ar pleištiniai stuburo slankstelių lūžiai,

- kiti osteoporoziniai lūžiai,

- kaulų mineralų tankio (KMT) sumažėjimas, nustatytas pripažintu KMT tyrimo būdu.

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	Rp

NP

10.1(a)(ii)

	29. 
	Virolex 30 mg/g akių tepalas

Tūbelė (4,5 g) N1


	Acikloviras
	Lokalus paprastosios pūslelinės viruso sukelto keratito gydymas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

8.3(i)



	30. 
	Virolex 250 mg milteliai infuziniam tirpalui

Buteliukas N5


	Acikloviras


	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas ir sunkios pirminės lyties organų pūslelinės gydymas žmonėms,  kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas.

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

Juostinės pūslelinės sukeltų ligų gydymas. 

Herpesvirusinio encefalito gydymas.

Naujagimių ir kūdikių iki 3 mėnesių amžiaus paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

8.3(i)



	31. 
	Virolex 50 mg/g kremas

Tūbelė (5 g) N1
	Acikloviras
	Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas.


	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	Rp

NP

8.3(i)


* vaistinių preparatų rinkodaros teisė bus atnaujinta su įsipareigojimu.
2. TVIRTINTI KITAS VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	415
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(oksaliplatina)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimai.
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva

	2. 
	416
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(oksaliplatina)
	
	

	3. 
	414 


	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(oksaliplatina)
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įvedimas.
	

	4. 
	428
	Eloxatin 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(oksaliplatina)
	
	

	5. 
	800
	Voltaren Akti 12,5 mg dengtos tabletės

(diklofenako kalio druska)
	Pradinių medžiagų, naudojamų veikliosios medžiagos gamyboje, specifikacijos keitimai.
	Novartis Finland OY, Suomija

	6. 
	801
	Voltaren Akti 12,5 mg dengtos tabletės

(diklofenako kalio druska)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimai.
	

	7. 
	1034
	Co-Trimoxazol Actavis 400 mg/ 80 mg tabletės

(sulfametoksazolas, trimetoprimas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimai.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	8. 
	1035
	Co-Trimoxazol Actavis 400 mg/ 80 mg tabletės

(sulfametoksazolas, trimetoprimas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimai.
	

	9. 
	1492 
	Simvastin-ratiopharm 10 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastinas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas. Galutinio produkto gamybos serijos keitimas.
	Ratiopharm GmbH, Vokietija



	10. 
	1493
	Simvastin-ratiopharm 20 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastinas)
	
	

	11. 
	1494
	Simvastin-ratiopharm 40 mg plėvele dengtos tabletės

(simvastinas)
	
	

	12. 
	929
	Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(metoprololis)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas.


	AstraZeneca AB, Švedija

	13. 
	930
	Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas

(metoprololis)
	Galutinio produkto serijos apimties keitimas.
	

	14. 
	552
	Ospamox 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Sandoz GmbH, Austrija

	15. 
	666
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės

(levodopa, benserazidas)
	Neesminiai veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimai. Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės procedūrų keitimai.


	Roche Lietuva UAB, Lietuva

	16. 
	667
	Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės

(levodopa, benserazidas)
	
	

	17. 
	668
	Madopar 100 mg/25 mg kietos kapsulės

(levodopa, benserazidas)
	
	

	18. 
	669
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(levodopa, benserazido hidrochloridas)
	
	

	19. 
	476
	Magrilan 20 mg kietos kapsulės

(fluoksetinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Medochemie Ltd., Kipras

	20. 
	463
	NAZOL 0,5 mg/ml nosies purškalas, tirpalas

(oksimetazolinas)
	Pagalbinės medžiagos išėmimas iš galutinio produkto sudėties.
	Sagmel UAB, Lietuva

	21. 
	1614
	Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas

(ketorolakas trometaminas)
	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.
	AB „SANITAS“, Lietuva

	22. 
	921
	Infanrix injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva



	23. 
	922
	Boostrix injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė), (adsorbuota) (DTPa))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva

	24. 
	1180
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija



	25. 
	1181
	Infanrix Hib injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b padermės Haemophilus, (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgija



	26. 
	1174
	Dysport 500 TV milteliai injekciniam tirpalui

(clostridium botulinum A tipo toksinas ir hemagliutinino kompleksas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. Keitimai analizės procedūrose.
	IPSEN Limited, Jungtinė karalystė

	27. 
	1336
	Isomonit 20 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	Veikliosios medžiagos stabilumo tyrimų atnaujinimas. 


	Hexal AG, Vokietija

	28. 
	1337
	Isomonit 40 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	
	


	29. 
	924
	Aggrenox 200 mg/25 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulės

(dipiridamolis, acetilsalicilo rūgštis)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės ir pakuotės tiekėjų keitimas.
	Boeringer Ingelheim International GmbH

	30. 
	297
	Rispen 1mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	ZENTIVA k.s., Čekija

	31. 
	298
	Rispen 2mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	
	

	32. 
	299
	Rispen 3mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	
	

	33. 
	300
	Rispen 4mg plėvele dengtos tabletės

(risperidonas)
	
	

	34. 
	190
	Rowachol minkštos kapsulės

(pineas, kamfenas, cineolis, fenchonas, borneolis, anetolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.
	Rowa Pharmaceuticals Ltd., Airija

	35. 
	191
	Rowatinex minkštos kapsulės

(pineas, kamfenas, cineolis, fenchonas, borneolis, anetolis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	Rowa Pharmaceuticals Ltd., Airija

	36. 
	2040
	Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(mirtolis)
	Veikliosios medžiagos serijos dydžio, medžiagų specifikacijų keitimas. Kapsulių dengimo dispersijos ir dengimo tirpalo laikymo laiko keitimas. 
	G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG, Vokietija 



	37. 
	2041
	Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(mirtolis)
	Referencinių standartų analizės metodų keitimas.


	

	38. 
	2042
	Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(mirtolis)
	Regentų specifikacijų ir analizės metodų keitimas.
	

	39. 
	2043
	Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(mirtolis)
	Veikliosios medžiagos serijos dydžio, medžiagų specifikacijų keitimas. 

Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.
	

	40. 
	2044
	Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(mirtolis)
	Referencinių standartų analizės metodų keitimas.


	

	41. 
	2045
	Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštos kapsulės

(mirtolis)
	Regentų specifikacijų ir analizės metodų keitimas.
	

	42. 
	3343
	BENEMICIN 150 mg kietos kapsulės

(rifampicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija

	43. 
	
	BENEMICIN 300 mg kietos kapsulės

(rifampicinas)
	
	

	44. 
	3344
	BENEMICIN 150 mg kietos kapsulės

(rifampicinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne “Polfa” S. A., Lenkija

	45. 
	
	BENEMICIN 300 mg kietos kapsulės

(rifampicinas)
	
	

	46. 
	2073
	Septolete kietosios pastilės

(benzalkonio chloridas, levomentolis, timolis, pipirmėčių eterinis aliejus, eukaliptų eterinis aliejus)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija 



	47. 
	2076
	Septolete D kietosios pastilės

(benzalkonio chloridas, levomentolis, timolis, pipirmėčių eterinis aliejus, eukaliptų eterinis aliejus)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija



	48. 
	425
	Omeprazol-ratiopharm NT 20 mg skrandžio sultims atsparios kapsulės

(omeprazolas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	ratiopharm GmbH, Vokietija



	49. 
	131
	Espumisan 40 mg minkštos kapsulės

(simetikonas)
	Galutinio produkto gamintojo keitimas, pagalbinių medžiagų analizės procedūrų keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), Vokietija

	50. 
	3533
	Cefzil 250 mg tabletės

(cefprozilis)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	51. 
	
	Cefzil 500 mg tabletės

(cefprozilis)
	
	

	52. 
	1527
	Sukatžolių tinktūra Valentis (1:5) geriamieji lašai, tirpalas

(sukatžolių žolės tinktūra)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva



	53. 
	3703
	Efexor XR 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)
	Klaidos atitaisymas pradinių medžiagų ir tirpiklių specifikacijose.


	Wyeth – Lederle Pharma GmbH, Austrija

	54. 
	
	Efexor XR 75 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)
	
	

	55. 
	
	Efexor XR 150 mg pailginto atpalaidavimo kietos kapsulės

(venlafaksinas)
	
	

	56. 
	399
	Fucithalmic 10 mg/g akių lašai, suspensija

(fuzido rūgštis)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.
	LEO Pharmaceutical Products Ltd A/S, Danija

	57. 
	400
	Fucithalmic 10 mg/g akių lašai, suspensija

(fuzido rūgštis)
	
	

	58. 
	301
	COLDREX 
500 mg+25 mg+5 mg+20 mg+30 mg tabletės

(paracetamolis, kofeinas, fenilefrino hidrochloridas, terpinhidratas, askorbo rūgštis)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės parametro keitimas.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Jungtinė Karalystė



	59. 
	278
	Zinacef 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(cefuroksimas)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos atitikties Europos farmakopėjai sertifikatas.
	Glaxo Operations UK Limited, Jungtinė Karalystė

	60. 
	
	Zinacef 1,5 g milteliai injekciniam tirpalui 

(cefuroksimas)
	
	

	61. 
	
	Zinacef 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(cefuroksimas)
	
	

	62. 
	2121
	Xalatan 50 mikrogramų/ml akių lašai tirpalas

(latanoprostas)
	Gatavo produkto vidinės talpyklės keitimas. 


	Pfizer Mfg. Belgium N.V., Belgija



	63. 
	930
	Lamisil 250 mg tabletės

(terbinafino hidrochloridas)
	Gatavo produkto 3 modulio atnaujinimas. Gatavo produkto tabletės išvaizdos keitimas. Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūrų keitimai. Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. Gatavo produkto vidinės talpyklės sudėtinių medžiagų specifikacijų keitimai.


	Novartis Finland Oy, Suomija



	64. 
	1533
	Ubistesin 40 mg/0,005 mg injekcinis tirpalas

(artikaino hidrochloridas/epinefrinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	3M ESPE AG, Vokietija



	65. 
	1534
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas. 
	

	66. 
	1530
	Ubistesin 40 mg/0,012 mg injekcinis tirpalas

(artikaino hidrochloridas/epinefrinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 
	

	67. 
	1531
	
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analitinių procedūrų keitimas.
	

	68. 
	1078
	Nebilet 5 mg tabletės

(nebivololis)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos uždarosios dalies keitimas. 
	Menarini International O.L. S.A., Liuksemburgas

	69. 
	2442
	Kamiren 1 mg tabletės

(doksazosino mezilatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija

	70. 
	
	Kamiren 2 mg tabletės 

(doksazosino mezilatas)
	
	

	71. 
	
	Kamiren 4 mg tabletės

(doksazosino mezilatas)
	
	

	72. 
	1311
	Doxycyclin Actavis 100 mg kietos kapsulės

(doksiciklinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija



	73. 
	3072
	Essentiale forte N 300 mg kietos kapsulės

(sojų fosfolipidai)
	Gatavo produkto gamybos proceso ir jo kontrolės keitimas. Gatavo produkto specifikacijos parametrų analizės keitimas. Pagalbinės medžiagos ir referencinio standarto specifikacijos keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva



	74. 
	3386
	Žmogaus albuminas NKC 20% infuzinis tirpalas

(žmogaus albuminas)
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas.
	VšĮ Nacionalinis kraujo centras, Lietuva

	75. 
	3851
	Trejos devynerios geriamasis tirpalas

(tuopų pumpurai, ankštpipirių vaisiai, gvazdikėlių žiedai, ąžuolų žievė, medetkų žiedai, laurų lapai, pipirmėčių lapai, krapų vaisiai, gudobelių vaisiai, pelynų žolė, kvapniųjų pipirų vaisiai, gelsvių šaknys, valerijonų šaknys, apynių žiedai, citrinmedžių žievė, šaltekšnių žievė, gluosnių žievė, kmynų vaisiai, beržų lapai, vingiorykščių žolė, jonažolių žolė, juozažolių žolė, kraujažolių žolė, čiobrelių žolė, sidabražolių šaknų, šermukšnių vaisai, erškėčių vaisiai)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	UAB „Pharmacos“, Lietuva



	76. 
	202
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės

SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės

SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės

SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės

(atorvastatinas) 
	Gatavo produkto sudėties keitimas. Tablečių formos, išvaizdos keitimas. 
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė



	77. 
	203
	
	Gatavo produkto gamybos proceso ir jo kontrolės keitimas. Serijos dydžio keitimas. Pagalbinių medžiagų sudėties keitimas. 
	

	78. 
	204
	
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas
	

	79. 
	205
	
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės procedūros keitimas
	

	80. 
	206
	
	Gatavo produkto stabilumo tyrimų protokolo keitimas
	

	81. 
	3328
	Nizoral 2 % šampūnas

(ketokonazolas) 


	Papildomi PCS 4.6, 4.8, 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	82. 
	3329
	Nizoral 2 % kremas

(ketokonazolas)


	Papildomi PCS 4.6, 4.8, 5.2 ir 5.3 sk. bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva



	83. 
	3327
	Nizoral 200 mg tabletės
(ketokonazolas)


	Papildomi PCS 4.3 ir 4.5 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	84. 
	3330
	Nizoral 200 mg tabletės
(ketokonazolas)


	Papildomas PCS 4.8 skyrius bei atitinkamai PL.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	85. 
	3554
	Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai
Symbicort Turbuhaler 160/4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai
Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramai/dozėje inhaliaciniai milteliai
(budezonidas ir formoterolis)

	Papildytas PCS 4.6 sk.


	AstraZeneca AB, Švedija

	86. 
	3555
	Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai
Symbicort Turbuhaler 160/4,5 mikrogramo/dozėje inhaliaciniai milteliai
Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramai/dozėje inhaliaciniai milteliai
(budezonidas ir formoterolis)

	Papildytas PCS 4.8 sk. bei atitinkamai PL.
	AstraZeneca AB, Švedija

	87. 
	1349
	Ospamox 500 mg plėvele dengtos tabletės
Ospamox 1000 mg plėvele dengtos tabletės 
(amoksicilinas)

	Perfrazuojami PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz GmbH, Austrija


	88. 
	1350
	Ospamox 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(amoksicilinas)

	Perfrazuojami PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 4.9 sk. bei atitinkamai PL.
	Sandoz GmbH, Austrija


	89. 
	1489
	Glucotrol XL 5mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Glucotrol XL 10mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

(glipizidas)


	Papildomas PCS 4.4 sk. bei atitinkamai PL.
	Pfizer Limited, 

Anglija


	90. 
	1237
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės
Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės
(rozuvastatinas) 


	Papildyti PCS 4.4 ir 5.3 sk. 
	AstraZeneca UK Limited, JungtinėKaralystė 

	91. 
	3021
	Anzatax 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 
(paklitakselis) 
	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.


	Hospira UK Limited, Jungtinė Karalystė

	92. 
	2989
	Maxidex 1 mg/g akių lašai, suspensija

(deksametazonas)
	Įteisinamas veikliosios medžiagos papildomas gamintojas. Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įvedimas.
	S.A.Alcon-Couvreur

N.V., Belgija

	93. 
	2104
	Dicloberl 
75 mg/3ml injekcinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimai.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija



	94. 
	2101
	Dicloberl 

100 mg žvakutės

(diklofenako natrio druska)


	Keitimai galutinio produkto gamyboje. 


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija



	95. 
	1775
	Cianokobalaminas SANITAS 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas 

(cianokobalaminas)


	Galutinio produkto gamybos vietos keitimas.


	AB „Sanitas“, Lietuva 

	96. 
	2229, 2230


	MEDOCLAV 375 plėvele dengtos tabletės

MEDOCLAV 625 plėvele dengtos tabletės
(amoksicilinas ir klavulano rūgštis)

	Gamybos proceso keitimas.
	Medochemie Ltd, Kipras



	97. 
	149
	ACCUPRO 5 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 10 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 20 mg plėvele dengtos tabletės

ACCUPRO 40 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilio hidrochloridas)


	Pagalbinės medžiagos specifikacijos atnaujinimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	98. 
	151
	ACCUZIDE 10 mg/12,5 mg plėvele dengtos tablatės

ACCUZIDE 20 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(kvinaprilis, hidrochlorotiazidas)


	Pagalbinės medžiagos specifikacijos atnaujinimas.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	99. 
	934
	Aknecolor 10 mg/g kremas-pasta

(klotrimazolas)


	Galutinio produkto sudėties, gamybos proceso, galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Spirig Baltikum Ltd., Lietuva

	100. 
	901
	Beconase 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas, suspensija

(beklometazono dipropionatas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	Glaxo Wellcome UK Limited, Jungtinė Karalystė

	101. 
	1049
	Betaserc 8 mg tabletės

Betaserc 16 mg tabletės

Betaserc 24 mg tabletės

(betahistino dihidrochloridas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	Solvay Pharmaceuticals B.V., Nyderlandai



	102. 
	1520
	Fluanxol 0,5 mg dengtos tabletės

Fluanxol 1 mg dengtos tabletės

(flupentiksolio dihidrochloridas)


	Papildoma galutinio produkto specifikacija. Keičiamas tinkamumo laikas ir laikymo sąlygos.
	H. Lundbeck A/S, Danija

	103. 
	2291
	Forane 99,9% inhaliaciniai garai, skystis

(izofluranas)


	Vidinės pakuotės specifikacijos atnaujinimas.
	Abbott Laboratories Limited, Jungtinė Karalystė

	104. 
	2027
	Ibuprom 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)


	Papildomas galutinio produkto pakuotės dydžio įteisinimas.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	105. 
	2598
	Indometacin Actavis 10% gelis

(indometacinas)


	Keičiamas veikliosios medžiagos gamintojas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	106. 
	1258
	Lorinden C 0,2 mg/30 mg tepalas

(flumetazono pivalatas/kliokvinolis)


	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	Pharmaceutical Company Jelfa SA, Lenkija

	107. 
	2023
	Manti 200/200/25 mg kramtomosios tabletės

(aliuminio hidroksidas/magnio hidroksidas/simetikonas)


	Įteisinama papildoma galutinio produkto gamybos vieta.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	108. 
	2024
	Manti 200/200/25 mg kramtomosios tabletės

(aliuminio hidroksidas/magnio hidroksidas/simetikonas)


	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija

	109. 
	1974
	Polfilin retard 400 mg plėvele dengtos tabletės

(pentoksifilinas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija

	110. 
	790
	TOBREX LA 3 mg/ml akių lašai, tirpalas

(tobramicinas)


	Įteisinamas papildomas galutinio produkto gamintojas.
	Alcon Cusi SA, Ispanija

	111. 
	3106, 3108
	Xatral 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Xatral SR 5 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)


	Atnaujinama veikliosios medžiagos gamybos bylos uždaroji dalis.
	UAB „LABORATOIRES SYNTHELABO FRANCE“, Prancūzija

	112. 
	3020
	Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(izosorbido mononitratas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamintojas.
	HEXAL AG, Vokietija

	113. 
	2864
	CUROSURF 80 mg/ml injekcinė suspensija

(kiaulių plaučių fosfolipidų frakcija)


	Galutinio produkto sudėties keitimas.
	Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija

	114. 
	2325
	Klacid 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

(klaritromicinas)


	Tarpinio produkto gamybos serijos dydžio ir gamybos proceso keitimas.

Tarpinio produkto specifikacijos ir tyrimo metodų keitimas.

Pagalbinės medžiagos laktobiono rūgšties specifikacijos keitimas.
	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija

	115. 
	2606
	Sebidin 5 mg/50 mg slėgtosios pastilės

(chlorheksidinas/askorbo rūgštis)


	Įteisinanamas naujas veikliosios medžiagos gamintojas.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija

	116. 
	3856
	Travocort 10/1 mg/g kremas

(izokonazolo nitratas/diflukortolono valeratas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamybos byla.
	Intendis GmbH, Vokietija



	117. 
	3857
	Travogen 10 mg/g kremas

(izokonazolo nitratas)


	Įteisinamas papildomas veikliosios medžiagos gamybos byla.
	Intendis GmbH, Vokietija



	118. 
	879
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės 

(klomipramino hidrochloridas)


	Papildomi PCS 4.4 ir 4.8 skyriai bei atitinkamai PL.
	Novartis Finland Oy, Suomija

	119. 
	3325,

3326


	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės

Motilium lingual 10 mg geriamasis liofilizatas
(domperidonas)
	Atnaujinamas 4.3 skyrius bei papildomi PCS 4.4, 4.5 4.8, 4.9, 5.3 skyriai bei atitinkamai PL
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	120. 
	1756
	Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės

Crestor 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rozuvastatinas)
	Farmakologinio budrumo sistemos atnaujinimas.
	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė 


3. NETVIRTINTI KITŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJŲ:    
	Eil.

Nr.


	Paraiš-kos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	3400
	NEUROMED geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų šaknų, šventagaršvės šaknų, melisų lapų, apynių spurgų, levandų žiedų skystasis ekstraktas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	UAB „Valentis“, Lietuva



	2. 
	592
	Paracetamol Sopharma 
500 mg tabletės
(paracetamolis)
	Gatavo produkto sudėties keitimas. Gatavo produkto gamybos proceso keitimas.

	JSC Corpus Medica, Lietuva


	3. 
	593
	Paracetamol Sopharma 
500 mg tabletės
(paracetamolis)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas.


	JSC Corpus Medica, Lietuva



4. NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas.

Pakuotės
	Bendrinis pavadinimas 
	Terapinės indikacijos
	Pareiškėjas
	Rp/-

Proc., 

jurid pagr.



	1. 
	Beechams 500 mg/25 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės
	Paracetamolis, Kofeinas, Fenilefrinas
	
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	Ne Rp

NP

10.1(a)(ii)


Posėdžio pirmininkas 



Doc. dr. Romaldas Mačiulaitis 

Posėdžio sekretorė 



Vaidilutė Gečaitė

