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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2011-09-13 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. 
	AFLUBIN tabletės
	1 tabletėje yra: Gentiana lutea D1 3,6 mg, Aconitum napellus D6 37,2 mg, Bryonia D6 37,2 mg, Ferrum phosphoricum D12 37,2 mg, Acidum sarcolacticum D12 37,2 mg.


	Richard Bittner AG, Austrija
	16.2 str.

Rinkodaros pažymėjimų sąlygų papildymas
	Remiantis homeopatijos patirtimi vaistinis preparatas yra skirtas:

· virusinių peršalimo ligų profilaktikai,

· sergant virusine peršalimo liga sąnarių ir raumenų skausmams malšinti.

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

	Lizdinė plokštelė N12, N24, N36, N48
	Ne Rp



	2. 
	GENTOS tabletės


	1 tabletėje yra Populus tremuloides D1 25 mg, Sabal serrulatum D6 37,2 mg, Conium maculatum D6 37,2 mg, Kalium iodatum D12 37,2 mg, Ferrum picrinicum D12 37,2 mg.
	Richard Bittner AG, Austrija
	16.2 str.

Rinkodaros pažymėjimų sąlygų papildymas
	Remiantis homeopatijos patirtimi vaistinis preparatas yra skirtas:

· nedidelio prostatos padidėjimo,

· šlapimo pūslės susirgimo (šlapimo pūslės silpnumas),

· šlapinimosi sutrikimo (šlapimo nelaikymas, dažnas naktinis šlapinimasis, nevisiškas šlapimo pūslės išsituštinimas), sukeltų simptomų palengvinimui.

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

	Lizdinė plokštelė N20, N40
	Ne Rp



	3. 
	Panadol Advance 500 mg plėvele dengtos tabletės 

	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, 

GlaxoSmithKline Export Ltd, Jungtinė Karalystė 
	10a str.
	Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.


	Lizdinė plokštelė N4; N6; N8; N12; N16; N20; N24
Lizdinė plokštelė (piniginės formos pakuotėje) N12; N16
	Ne Rp

	4. 
	Adepend 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg naltreksono hidrochlorido.


	UAB „Norameda“,

Lietuva
	10 str. 1 d.
	Papildomas nuo opioidų priklausomų pacientų, kurie yra detoksikuoti, gydymas taikant kompleksinę gydymo programą ir susilaikymo nuo alkoholio vartojimo palaikymas pacientams, sergantiems alkoholizmu.

	Lizdinė plokštelė N7; N14; N28
	Rp

	5. 
	Tobramycin Norameda 300 mg/4 ml purškiamasis tirpalas 


	Kiekvienoje 4 ml vienadozėje talpyklėje yra 300 mg tobramicino


	UAB „Norameda“,

Lietuva


	10 str. 3 d.
	Pseudomonas aeruginosa sukeltos lėtinės infekcinės plaučių ligos gydymas 6 metų bei vyresniems cistine fibroze sergantiems pacientams.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antibakterinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Vienadozė talpyklė N16, N28, N56


	Rp

	6. 
	IBUPROFEN INTELI 100 mg/5 ml geriamoji suspensija


	1 ml suspensijos yra 20 mg ibuprofeno
	UAB „INTELI GENERICS NORD“, Lietuva


	10 str. 1 d.
	Simptominis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimas, įskaitant jaunatvinį reumatoidinį artritą. Karščiavimo mažinimas.
	Buteliukas (200 ml) N1 ir geriamasis švirkštas 
(5 ml), N1
	Rp

	7. 
	BRONCOPHEN rubus geriamasis tirpalas


	5 ml tirpalo yra:

0,855 g Thymus vulgaris L. ir (arba) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:2-2,5). Ekstrakcijos tirpiklis: 10 % amoniakinis tirpalas, 85 % glicerolis, 90 % (V/V) etanolis, vanduo (1/20/70/109);

1,710 g Althaea officinalis (L.), radix (svilarožių šaknų) sirupo.


	UAB „Sveikuva“, Lietuva


	16a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas peršalimo sukeltam gerklės dirginimui ir kosuliui palengvinti bei atsikosėjimui gerinti.


	Buteliukas (150 ml) N1 ir taurelė
	Ne Rp

	8. 
	Varixinal 180 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kapsulėje yra 180 mg Vitis viniferae L., folium (tikrųjų vynmedžių lapų) sausojo ekstrakto 
(4 – 6 : 1)


	Walmark a.s., Čekija

	16a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas palengvinanti nedidelio venų kraujotakos sutrikimo sukeltus nemalonius pojūčius kojose (kojų nuovargį, tempimą). 
	Lizdinė plokštelė N20, N30, N50, N60, N100
	Ne Rp

	9. 
	Venosan 250 mg kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg Aesculus hippocastanum L., semen (kaštonų sėklų) standartizuoto sausojo ekstrakto (5-8:1), atitinkančio 40-50 mg triterpeninių glikozidų, apskaičiuotų pagal aesciną.
	UAB „Aconitum“, 

Lietuva


	10a str.
	Simptominis lėtinio veninio nepakankamumo, pasireiškiančio kojų tinimu, sunkumu kojose, blauzdų nuovargiu, niežėjimu, tempimu ir mėšlungiu, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N15, N30, N45, N60, N90
	Ne Rp

	10. 
	PADMA CIRCOSAN kietosios kapsulės


	Kiekvienoje kapsulėje yra 40 mg Saussurea costus (Falc.) Lipschitz, radix (daginių sosiūrijų šaknų), 40 mg Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., thallus (islandinių kerpenų gniužulų), 35 mg Melia azadirachta L., fructus (kininių melijų vaisių), 30 mg Elettaria cardamomum (L.) Maton, fructus (tikrųjų kardamonų vaisių), 30 mg Terminalia chebula Retz, fructus (mirobalanų vaisių), 30 mg Pterocarpus santalinus L., lignum (raudonųjų santalų medienos), 25 mg Pimenta dioica (L.) Merr., fructus (kvapiųjų pimentų vaisių), 20 mg Aegle marmelos (L.) Correa, fructus (saldžiųjų belų vaisių), 20 mg kalcio sulfato hemihidrato, 15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (paprastųjų sinavadų žolės), 15 mg Glycyrrhiza glabra L, radix  (saldymedžių šaknų), 15 mg Plantago lanceolata L., folium (siauralapių gysločių lapų), 15 mg Polygonum aviculare L., herba (takažolių žolės), 15 mg Potentilla aurea L., herba (auksinių sidabražolių žolės), 12 mg Syzygium aromaticum (L) Merill et L. M. Perry, flos (gvazdikėlių žiedų), 10 mg Kaempferia galanga L., rhizoma (kvapiųjų imbieručių šakniastiebių), 10 mg Sida cordifolia L., herba (širdalapių sidų žolės), 10 mg Valeriana officinalis L., radix (valerijonų šaknų), 6 mg Lactuca sativa var.capitata L., folium (sėjamųjų salotų lapų), 5 mg Calendula officinalis L., flos cum calyce (medetkų žiedų), 4 mg D-kamparo, 1 mg Aconitum napellus L., tuber (mėlynųjų kurpelių gumbų), atitinkančių 5 mikrogramus bendro eteryje tirpių alkaloidų kiekio, apskaičiuoto pagal akonitiną. 


	UAB „Litfas“, 

Lietuva


	8 str. 3(i) d.
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.


	Lizdinė plokštelė N40, N60, N100
	Ne Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	ACENOCUMAROL WZF Polfa 4  mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 4 mg acenokumarolio.
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija


	10 str. 1 d.
	Trombozės gydymas ir profilaktika.

Embolijos profilaktika, jei jos pavojus padidėjęs pacientams, sergantiems širdies liga, turintiems dirbtinių širdies vožtuvų ar kraujagyslių protezų. 
	Tablečių talpyklė N60
	Rp



	2. 
	Allergodil 0,05 % akių lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 0,5 mg azelastino hidrochlorido
	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	8.3(i)
	Simptominis suaugusiųjų ir vyresnių nei 4 metai vaikų sezoninio alerginio konjunktyvito gydymas ir profilaktika.

Simptominis suaugusiųjų ir vyresnių nei 12 metų vaikų nuolatinio alerginio konjunktyvito gydymas.


	Buteliukas su lašintuvu (6 ml) N1
	Ne Rp



	3. 
	Allergodil 0,05 % akių lašai, tirpalas
	1 ml tirpalo yra 0,5 mg azelastino hidrochlorido
	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija


	8.3(i)
	Simptominis suaugusiųjų ir vyresnių nei 4 metai vaikų sezoninio alerginio konjunktyvito gydymas ir profilaktika.

Simptominis suaugusiųjų ir vyresnių nei 12 metų vaikų nuolatinio alerginio konjunktyvito gydymas.
	Buteliukas su lašintuvu (10 ml) N1
	Rp



	4. 
	Almagel 340 mg/109 mg/5 ml geriamoji suspensija


	5 ml geriamosios suspensijos yra 340 mg aliuminio hidroksido (atitinka 218 mg aliuminio oksido) ir 109 mg magnio hidroksido (atitinka 75 mg magnio oksido).


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Virškinimo traktos sutrikimų, susijusių su skrandžio rūgšties pertekliumi, tokių kaip rėmuo, rūgšties sukelti skrandžio negalavimai, skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, simptominis gydymas 14 metų arba vyresniems paaugliams ir suaugusiems žmonėms.

	Buteliukas (170 ml) N1;

Matavimo šaukštas (5 ml) N1


	Ne Rp



	5. 
	Almagel A geriamoji suspensija


	5 ml geriamosios suspensijos yra 340 mg aliuminio hidroksido (atitinka 218 mg aliuminio oksido), 109 mg magnio hidroksido (atitinka 75 mg magnio oksido) ir 109 mg benzokaino.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Virškinimo trakto sutrikimų, susijusių su skrandžio rūgšties pertekliumi, tokių kaip rėmuo, rūgšties sukelti skrandžio negalavimai, skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, simptominis gydymas 14 metų arba vyresniems paaugliams ir suaugusiems žmonėms.

	Buteliukas (170 ml) N1;

Matavimo šaukštas (5 ml) N1


	Ne Rp



	6. 
	Almagel Neo geriamoji suspensija


	5 ml geriamosios suspensijos yra 340 mg aliuminio hidroksido (atitinka 218 mg aliuminio oksido), 395 mg magnio hidroksido (atitinka 273 mg magnio oksido) ir 36 mg simetikono.


	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Virškinimo trakto sutrikimų, susijusių su skrandžio rūgšties pertekliumi (tokių kaip rėmuo, rūgšties sukelti skrandžio negalavimai, skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa) ir dujų susikaupimu žarnyne, simptominis gydymas 14 metų arba vyresniems paaugliams ir suaugusiems žmonėms.
	Buteliukas (170 ml) N1;

Matavimo šaukštas (5 ml) N1

Buteliukas (200 ml) N1;

Matavimo šaukštas (5 ml) N1


	Ne Rp



	7. 
	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 20 mg triušių imunoglobulino prieš žmogaus T limfocitus.


	Fresenius Biotech GmbH, Vokietija
	8.3(i)
	ATG-Fresenius yra skiriamas kartu su kitais imunitetą slopinančiais vaistiniais preparatais imunokompetentinėms ląstelėms, kurios sukelia ūminę atmetimo reakciją, slopinti. Šis vaistinis preparatas paprastai skiriamas esant tokioms indikacijoms:

Pacientų, kuriems atlikta alogeninė solidinio organo transplantacija, ūminės transplantanto atmetimo reakcijos profilaktika

ATG-Fresenius yra skiriamas kartu su kitais vaistiniais preparatais (pvz., gliukokortikosteroidais, purino antagonistais, kalcineurino arba mTOR (žinduolių rapamicino taikinio) inhibitoriais) imunosupresijai po alogeninės solidinio organo transplantacijos sustiprinti

Ūminės, kortikosteroidams atsparios atmetimo reakcijos po alogeninės solidinio organo transplantacijos gydymas
ATG-Fresenius yra skiriamas ūminės, kortikosteroidams atsparios atmetimo reakcijos epizodams po alogeninės organų transplantacijos gydyti, jeigu gydymo metilprednizolonu poveikis buvo nepakankamas.


	Buteliukas (5 ml) N1, N10


	Rp



	8. 
	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės
	Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 5 mg bisakodilio.

	Actavis Nordic A/S, Danija 


	10 a str.
	Trumpalaikis vidurių užkietėjimo gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	9. 
	Bronchalis-Heel tabletės

	1 tabletėje yra: Atropa bella-donna D4 30 mg, Lobaria pulmonaria D4 30 mg, Kalium stibyltartaricum D4 30 mg, Kreosotum D5 30 mg, Psychotria ipecacuanha D4 30 mg, Lobelia inflata D4 30 mg, Hyoscyamus niger D4 60 mg, Bryonia cretica D4 60 mg.


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Bronchito simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	10. 
	Buronil 25 mg dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 25 mg melperono hidrochlorido.


	Lundbeck Pharmaceuticals Ireland Limited, Airija
	8.3(i)
	· Konfūzijos, nerimo, ažitacijos gydymas:

· senyviems pacientams;

· sergant demencija;

· alkoholio vartojimo nutraukimo sindromo metu.

· Ūminės ir lėtinės šizofrenijos gydymas.


	Buteliukas N100
	Rp

	11. 
	Buronil 50 mg dengtos tabletės


	Vienoje dengtoje tabletėje yra 50 mg melperono hidrochlorido.


	
	
	
	
	

	12. 
	Cianokobalaminas SANITAS 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas
	1 ml tirpalo yra 500 mikrogramų cianokobalamino. 

	AB „SANITAS“, Lietuva
	10 a str.
	Nustatyto vitamino B12 stygiaus sukeltų būklių, pvz., hiperchrominės makrocitinėse megaloblastinės anemijos, gydymas ar profilaktika pacientams, kuriems yra rizikos veiksnių (esant vitamino B12 stokai maiste, malabsorbcijos sindromui, po skrandžio rezekcijos).


	Ampulė (1 ml) N10
	Rp



	13. 
	Gastal 450 mg/300 mg tabletės
	Vienoje tabletėje yra 450 mg aliuminio hidroksido-magnio karbonato gelio ir 300 mg magnio hidroksido.

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	10 a str.
	Simptominis padidėjusio skrandžio sulčių rūgštingumo, esant rėmeniui arba be jo, susijusio su skrandžio ir/arba dvylikapirštės žarnos opalige, gastritu, gastroezofaginiu refliuksu arba stemplės išvarža, gydymas.


	Lizdinė plokštelė N24, N30, N48, N60
	Ne Rp



	14. 
	Halixol 30 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg ambroksolio hidrochlorido.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	10 str. 1 d.
	Gleivių skystinimas sergant ūminėmis ar lėtinėmis obstrukcinėmis kvėpavimo takų ligomis, pvz., bronchų astma, bronchitu, bronchektazija, kurių metu atsiranda patologiškai tirštų gleivių ir skreplių.

	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	15. 
	Hexalyse kietosios pastilės


	Vienoje kietojoje pastilėje yra 5 mg biklotimolio, 5 mg lizocimo hidrochlorido, 5 mg enoksolono.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	8.3(i)
	Lokalus pagalbinis burnos ertmės ir ryklės uždegimo (įskaitant sukelto infekcijos) gydymas.*

*Kai yra bendrųjų klinikinių bakterinės infekcijos požymių,, turi būti apsvarstytas gydymo sisteminio poveikio antibiotikais reikalingumas.
	Lizdinė plokštelė N30


	Ne Rp



	16. 
	Hexarine tabletės


	Vienoje tabletėje yra 30 mg biklotimolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido, 2 mg chlorfenamino maleato.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	8.3(i)
	Suaugusių (vyresnių kaip 15 m.) pacientų simptominiam nosies gleivinės paburkimo ir padidėjusios sekrecijos iš nosies gydymui sergant ūminiu nosiaryklės uždegimu.


	Lizdinė plokštelė N20


	Ne Rp



	17. 
	Hexapneumine Children sirupas
	5 ml sirupo (viename matavimo šaukšte) yra 
5 mg folkodino, 0,5 mg chlorfenamino maleato, 
7,5 mg biklotimolio.
	UAB „ORIVAS“, Lietuva
	8.3(i)
	Varginančiam sausam kosuliui, ypač naktiniam, simptomiškai palengvinti.


	Buteliukas (200 ml) N1; Matavimo šaukštas (5 ml) N1


	Rp



	18. 
	Ypsiloheel N tabletės

	1 tabletėje yra: Asa foetida D4 30 mg, Strychnos ignatii D4 30 mg, Paris quadrifolia D4 30 mg, Thuja occidentalis D6 30 mg, Pulsatilla pratensis D4 45 mg, Lachesis mutus D8 45 mg, Nitroglycerinum D6 45 mg.
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Nervinių sutrikimų, pvz., juntamo širdies plakimo, gumulo gerklėje, miego sutrikimo, skrandžio ir žarnyno negalavimų, lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	19. 
	Ketonal forte 100 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg ketoprofeno.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 a str.
	Lėtinių degeneracinių ir uždegiminių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, osteoartrito, simptominis gydymas.

Pirminės dismenorėjos sukelto skausmo malšinimas.


	Buteliukas

N20
	Rp



	20. 
	Ketonal 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


	Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 150 mg ketoprofeno.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 a str.
	Skausmo malšinimas bei uždegimo slopinimas, jei yra toliau išvardintos būklės:

· degeneracinės ir uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinis artritas, osteoartritas, ankilozinis spondilitas, podagros priepuolis);

· minkštųjų audinių ligos (tendinitas, bursitas);

· lengvo ir vidutinio stiprumo skausmas po traumos (kaulų lūžių, raumens ar sausgyslės patempimo, panirimo), po ortopedinių, ar kitokių nedidelių operacijų.

Pirminės dismenorėjos sukelto skausmo malšinimas.
	Buteliukas

N20
	Rp



	21. 
	Ketonal 100mg/2ml 
injekcinis/infuzinis tirpalas
	Vienoje ampulėje (2 ml tirpalo) yra 100 mg ketoprofeno.


	Sandoz d.d., Slovėnija
	10 a str.
	Lėtinių uždegiminių ir degeneracinių sąnarių ligų, pvz., reumatoidinio artrito, ankilozinio spondilito, osteoartrito paūmėjimo simptominis gydymas.


	Ampulė (2ml) N10
	Rp



	22. 
	Lindynette 75/20 mikrogramų dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 75 mikrogramai gestodeno ir 20 mikrogramų etinilestradiolio. 

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	10 str. 1 d.
	Geriamajai kontracepcijai.
	Lizdinė plokštelė N63 
	Rp



	23. 
	Lindynette 75/30 mikrogramų dengtos tabletės


	Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 75 mikrogramai gestodeno ir 30 mikrogramų etinilestradiolio.


	
	
	
	
	

	24. 
	Manti mėtų skonio kramtomosios tabletės


	Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 200 mg aliuminio hidroksido, 200 mg magnio hidroksido ir 25 mg simetikono.
	US Pharmacia Sp. z o.o, Lenkija
	10 a str.
	Simptominiam padidėjusio skrandžio rūgštingumo gydymui, kai yra dispepsija, rėmuo, skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opa, gastroezofaginis ir duodenogastrinis refliuksas, gastroenteritas, diafragmos stemplinės dalies išvarža.


	Lizdinė plokštelė N10, N30


	Ne Rp



	25. 
	Metoprolol-EGIS 25 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg metoprololio tartrato.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija


	10 str. 3 d.
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Lėtinės stabiliosios krūtinės anginos gydymas.

Ilgalaikė antrinė miokardo infarkto profilaktika.

· Širdies ritmo sutrikimų, esant padidėjusiam širdies susitraukimų dažniui (ypač supraventrikulinės tachikardijos), gydymas.

Migrenos priepuolių profilaktika.


	Buteliukas N60


	Rp



	26. 
	Metoprolol-EGIS 50 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg metoprololio tartrato.


	
	
	
	Buteliukas N60, N200


	

	27. 
	Metoprolol-EGIS 100 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg metoprololio tartrato.
	
	
	
	Buteliukas N60, N200


	

	28. 
	Monozide 20 mg/12,5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg fosinoprilio natrio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija


	10 b str.
	Arterinės hipertenzijos gydymas, kai monoterapijos fosinopriliu arba hidrochlorotiazidu poveikio kraujospūdžiui sureguliuoti nepakanka.
	Lizdinė plokštelė N28, N30
	Rp



	29. 
	Nebilet 5 mg tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg nebivololio (nebivololio hidrochlorido pavidalu).
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas


	8.3(i)
	Arterinė hipertenzija

Pirminės hipertenzijos gydymas.

Lėtinis širdies nepakankamumas (LŠN)

Papildomas lengvo arba vidutinio sunkumo, lėtinio, stabilaus širdies nepakankamumo gydymas senyviems pacientams (( 70 metų), gydomiems įprastiniais vaistiniais preparatais.


	Lizdinė plokštelė N7, N14, N28, N30, N50, N56, N90, N100
	Rp



	30. 
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui


	Kiekviename buteliuke yra 42,5 mg ezomeprazolo natrio druskos (atitinka 40 mg ezomeprazolo).


	AstraZeneca AB, Švedija


	8.3(i)
	Nexium injekcinis arba infuzinis tirpalas vartojamas skrandžio sekrecijai mažinti vietoje geriamųjų vaistų, kai pastarieji netinka. Nexium skiriamas:

· gastroezofaginio refliukso ligai gydyti, kai yra ezofagitas ir (arba) sun​kių refliukso simptomų; 

· skrandžio opoms, susijusioms su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo, gydyti;

· skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų, susijusių su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo, profilaktikai rizikos grupės pacientams;

· pakartotinio kraujavimo profilaktikai po gydomosios endoskopijos dėl skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opos ūminio kraujavimo.


	Buteliukas (5ml) N1,

N10
	Rp



	31. 
	Nizoral 200 mg tabletės

	Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg ketokonazolo.
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva
	8.3(i)
	Dermatomicetų ar (ir) mieliagrybių sukeltų infekcinių odos, plaukų bei gleivinės ligų (dermatomikozės, įvairiaspalvės dedervinės, Malassezia sukelto folikulito, odos kandidamikozės, lėtinės gleivinės ir odos kandidamikozės, burnos, ryklės ir stemplės kandidamikozės, lėtinės atsinaujinančios makšties kandidamikozės) gydymas atvejais, kai dėl pažeidimo vietos ar jo išplitimo negalima gydyti lokaliai veikiančiais preparatais, jei pažeistas gilesnis odos sluoksnis, liga nepasiduoda gydymui flukonazolu, terbinafinu ir itrakonazolu, arba pacientas jų netoleruoja.

Grybelių sukeltų sisteminių infekcinių ligų (parakokcidioidomikozės, histoplazmozės, kokcidioidomikozės, blastomikozės) gydymas.

Ketokonazolas gerai į centrinę nervų sistemą neprasiskverbia, todėl geriamosios jo formos grybelių sukeltam meningitui gydyti netinka.

Gydymas Nizoral tabletėmis turi būti skiriamas tik tada, kai gydymas alternatyviais priešgrybeliniais vaistiniais preparatais netinka (žr. 4.4 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo priešgrybelinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


	Lizdinė plokštelė N10, N30
	Rp



	32. 
	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas


	1 ml injekcinio tirpalo yra 287 mg (0,5 mmol) gadodiamido.

	GE Healthcare AS, Norvegija


	8.3(i)
	Šis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Kontrastui sustiprinti atliekant galvos ir nugaros smegenų,bei kitų kūno sričių magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimą.


	Buteliukas (5 ml) N10, (10 ml) N10, (15 ml) N10, (20 ml) N10
	Rp



	33. 
	Ortofen 10 mg/g gelis


	1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.
	Limited Liability Company “LMP”, Latvija


	10 a str.
	Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 14 metų vaikams
Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, kai yra:

· minkštųjų audinių sužalojimas (sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių trauma, pavyzdžiui, patempimas, sumušimas);

· sąnario minkštųjų audinių uždegimas (tendinitas, bursitas);

Tik suaugusiems (18 metų ir vyresniems) žmonėms

Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, kai yra periferinių sąnarių artrozė.

	Tūbelė (40 g) N1


	Ne Rp



	34. 
	Spascupreel tabletės
	1 tabletėje yra: Citrullus colocynthis D4 30 mg, Ammonium bromatum D4 30 mg, Atropinum sulfuricum D6 30 mg, Veratrum album D6 30 mg, Magnesium phosphoricum D6 30 mg, Gelsemium sempervirens D6 30 mg, Passiflora incarnata D2 15 mg, Amanita muscaria D4 15 mg, Matricaria recutita D3 15 mg, Cuprum sulfuricum D6 15 mg, Aconitum napellus D6 60 mg


	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	16.2 str.
	Virškinimo organų spazmų sukeltų simptomų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.
	Tablečių talpyklė N50
	Ne Rp



	35. 
	Stimuloton 50 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg sertralino (55,95 mg sertralino hidrochlorido pavidalu).
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC., VENGRIJA
	10 str. 1 d. 
	-
Didžiosios depresijos epizodo gydymas. Didžiosios depresijos epizodų pasikartojimo profilaktika.

-
Panikos sutrikimo, pasireiškiančio su agorafobija ar be jos, gydymas.
-
Suaugusių žmonių bei 6‑17 metų vaikų ir paauglių obsesinio kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.
-
Socialinio nerimo sutrikimo gydymas.

-
Potrauminio streso sutrikimo (PTSS) gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	36. 
	TENAXUM 1 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 1,544 mg rilmenidino dvivandenilio fosfato, atitinkančio 1 mg rilmenidino.


	Les Laboratoires Servier, Prancūzija


	8.3(i)
	Pirminės hipertenzijos gydymas.
	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	37. 
	Xalatan 0,005% akių lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų latanoprosto.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Padidėjusio akispūdžio mažinimas pacientams, sergantiems atvirojo kampo glaukoma arba akies hipertenzija.

Padidėjusio akispūdžio mažinimas vaikams ir paaugliams, kurių akispūdis yra padidėjęs arba kurie serga vaikų glaukoma.
	Buteliukas (2,5 ml) N1
	Rp




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

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	762
	Alcaine 5 mg/ml akių lašai, tirpalas

(proksimetakainas)


	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. 
	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija

	2. 
	514
	Citramonas forte L tabletės

(acetilsalicilo rūgštis / paracetamolis / kofeinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

 
	UAB „Liuks farmacija“ Lietuva



	3. 
	647
	Cathejell L 20/0,5 mg/g šlaplės gelis

(lidokainas / chlorheksidinas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. RPP keitimas.
	Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H, Austrija

	4. 
	932
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(drotaverinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. RPP keitimas.


	SANITAS, AB, Lietuva



	5. 
	933
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(drotaverinas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas.


	

	6. 
	934
	Endospazminas 20 mg/ml injekcinis tirpalas

(drotaverinas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. RPP keitimas.
	

	7. 
	614
	fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės 

fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės 

(fluvoksaminas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai

	8. 
	810
	Fraxiparine  47500 anti-Xa TV/5 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. RPP keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva 

	9. 
	1210
	Lindynette 75/ 20 mikrogramų dengtos tabletės 

(gestodenas / etinilestradiolis)
	Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas. RPP keitimas.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija



	10. 
	1211
	Lindynette 75/ 30 mikrogramų dengtos tabletės 

(gestodenas / etinilestradiolis)
	
	

	11. 
	809
	Lopedium 2 mg kietos kapsulės

Lopedium express 2 mg kietos kapsulės

(loperamidas)
	Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas. 


	Sandoz d.d., Slovėnija



	12. 
	2117
	Magvit 470mg/5mg skrandyje neirios dengtos tabletės

(magnio laktatas / piridoksinas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.
	GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Lenkija



	13. 
	841
	MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE VACCINE A+C milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(polisacharidinė vakcina nuo meningokokų A 

ir C)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	14. 
	764
	Mydriacyl 1% akių lašai, tirpalas

(tropikamidas)
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.


	S.A. Alcon-Couvreur n.v., Belgija



	15. 
	763
	Mydriacyl 5 mg/ml akių lašai, tirpalas

(tropikamidas)
	
	

	16. 
	1070
	Pentoxifyllinum SANITAS 20 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(pentoksifilinas)
	Galutinio produkto gamintojo įteisinimas. RPP keitimas.


	SANITAS, AB, Lietuva



	17. 
	798
	Physioneal 40 Glucose 1,36 (w/v/ 13,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 2,27 (w/v/ 22,7 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

Physioneal 40 Glucose 3,86 (w/v/ 38,6 mg/ml peritoninės dializės tirpalas

(gliukozė / natrio chloridas / kalcio chloridas / magnio chloridas / natrio vandenilio-karbonatas / natrio laktatas)

	RPP keitimas.
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė

	18. 
	1004
	Ranitidinas SANITAS 150 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas )
	Galutinio produkto sudėties keitimas. RPP keitimas.


	SANITAS, AB, Lietuva



	19. 
	402
	Sodium chloride Fresenius 

0,9 % infuzinis tirpalas

(natrio chloridas)
	Galutinio produkto sudėties keitimas. 


	Fresenius Kabi Polska Sp z.o.o., Lenkija



	20. 
	887
	Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas

(testosteronas)
	Galutinio produkto gamybos proceso ir kontrolės keitimas.


	N.V. Organon, Nyderlandai

	21. 
	2427
	ŠIRDIES DARBĄ GERINANTYS LAŠAI BP geriamieji lašai, tirpalas

(valerijonų tinktūra / sukatžolių tinktūra / 

gudobelių vaisių tinktūra)
	3 modulio atnaujinimas CTD formate. 

Veikliųjų medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas. 
	UAB „Valentis“ Lietuva

	22. 
	3429
	Tanakan 40 mg plėvele dengtos tabletės

(rafinuotas ir kiekybiškai įvertintas ginkmedžių sausasis ekstraktas)
	Gatavo produkto  stabilumo tyrimų specifikacijos keitimas.
	Beaufour Ipsen Pharma, 

Prancūzija

	23. 
	840
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

(vakcina nuo pasiutligės)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	24. 
	224
	Visine Classic 0,5 mg/ml akių lašai, tirpalas 

(loperamidas) 
	Galutinio produkto gamintojo keitimas.

 
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson, Jungtinė Karalystė

	25. 
	3225
	ZYVOXID 2mg/ml infuzinis tirpalas

(linezolidas)
	Galutinio produkto pakuotės keitimas. RPP keitimas.
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	26. 
	908
	Boostrix injekcinė suspensija

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

	27. 
	908
	Infanrix injekcinė suspensija

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

	
	

	28. 
	908
	Infanrix-Hib injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipoHaemophilus konjunguota, (adsorbuota))

	
	

	29. 
	908
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(kombinuota vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo 

(neląstelinė, komponentinė),  poliomielito (inaktyvuota)

ir nuo b tipo Haemophilus inflenzae (konjuguota))

	
	

	30. 
	1447


	ATG-Fresenius 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(triušių imunoglobulinas prieš žmogaus T limfocitus)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 skyrių ir atitinkamų PL keitimas.
	Fresenius Biotech GmbH,

Vokietija



	31. 
	1427


	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(ipratropio bromidas, fenoterolio hidrobromidas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1,5.2, 5.3 skyrių ir PL keitimas.
	Boehringer Ingelheim International GmbH Vokietija

	32. 
	115
	Berodual N 20/50 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

(ipratropio bromidas, fenoterolio hidrobromidas)
	PCS 4.6, 4.9, skyrių ir PL keitimas.
	

	33. 
	2076


	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės

(bisakodilis)
	PCS 4.4 ir 4,8 skyrių bei atitinkamų skyrių 

informacijos atnaujinimas.
	Actavis Nordic A/S, Danija

	34. 
	3458


	Buronil 25 mg dengtos tabletės

Buronil 50 mg dengtos tabletės
(melperono hidrochloridas)
	PCS 4.1, 4.2-4.6, 4.8, 4.9, 5.1-5.2 sk. ir PL keitimas.
	Lundbeck Pharmaceuticals Ireland Limited,

Airija

	35. 
	504
	Buronil 25 mg dengtos tabletės

Buronil 50 mg dengtos tabletės
(melperono hidrochloridas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL keitimas.
	

	36. 
	1821
	Buronil 25 mg dengtos tabletės

Buronil 50 mg dengtos tabletės
(melperono hidrochloridas)
	PCS 4.4 sk. keitimas.
	Lundbeck Pharmaceuticals Ireland Limited,

Airija

	37. 
	1915


	CAVINTON 5 mg tabletės

CAVINTON FORTE 10 mg tabletės

(vinpocetinas)
	PCS, ženklinimo, PL keitimas.
	Gedeon Richter Plc. 

Vengrija

	38. 
	243
	detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės

(mikronizuota, išgryninta flavonoidų frakcija)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas. 
	Les Laboratoires Servier

Prancūzija

	39. 
	1556


	detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės

(mikronizuota, išgryninta flavonoidų frakcija)
	PCS 4.6, 4.7, 4.8, 6.6 sk. ir PL 3,4 sk. keitimas.
	

	40. 
	1260


	ESTRIMAX 2 mg plėvele dengtos tabletės 

(estradiolis)
	PCS 4.8, 5.2 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.
	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	41. 
	1119


	HALOPERIDOL – RICHTER 1,5 mg tabletės

(haloperidolis)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyrių ir PL 2, 3 ir 4 skyrių keitimai.


	Gedeon Richter Plc.

Vengrija


	42. 
	1117
	HALOPERIDOL – RICHTER 2 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas

(haloperidolis)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyrių ir PL 2, 3 ir 4 skyrių keitimai.


	

	43. 
	1116


	HALOPERIDOL – RICHTER 5 mg tabletės

(haloperidolis)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyrių ir PL 2, 3 ir 4 skyrių keitimai.


	

	44. 
	1118
	HALOPERIDOL – RICHTER 5 mg/ml injekcinis tirpalas

(haloperidolis)
	PCS 4.4 ir 4.8 skyrių ir PL 2, 3 ir 4 skyrių keitimai.


	

	45. 
	952


	hydrocortison-Richter  25/5 mg/ml injekcinė suspensija

(hidrokortizono acetatas, lidokaino hidrochloridas)
	PCS, ženklinimo, PL keitimas.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija

	46. 
	1074


	Lindynette 75/20 mikrogramų dengtos tabletės 

(gestodenas, etinilestradiolis)
	PCS 4.3, 4.4 sk. ir atitinkamų PL skyrių keitimas.


	Gedeon Richter Plc, Vengrija

	47. 
	1075
	Lindynette 75/30 mikrogramų dengtos tabletės 

(gestodenas, etinilestradiolis)
	
	

	48. 
	1849


	Monozide 20 mg / 12,5 mg tabletės

(fosinoprilis / hidrochlorotiazidas)
	PCS 4.4, 4.6, 5.1 skyrių keitimas.
	Bristol-Myers Squibb 

Vengrija

	49. 
	231


	Movix 7,5 mg tabletės

(meloksikamas)
	PCS 4.3 ir 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimas.
	UAB Corpus Medica,
Lietuva



	50. 
	232


	Movix 15 mg tabletės

(meloksikamas)
	
	

	51. 
	1379


	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės
Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės
Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
(ezomeprazolas)
	PCS 4.5, 5.1 sk. ir PL 2 sk. keitimas.
	AstraZeneca AB, Švedija

	52. 
	1420
	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(ezomeprazolas)
	PCS 4.8 sk. ir PL 4 sk. keitimas.


	

	53. 
	1946

	Nizoral 200 mg tabletės

(ketokonazolas)
	PCS 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2 skyrių informacijos keitimas. 
	UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva

	54. 
	917


	Norestal 5 mg plėvele dengtos tabletės

Norestal 10 mg plėvele dengtos tabletės

Norestal 15 mg plėvele dengtos tabletės

Norestal 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas)
	PCS 4.6, 4.8 sk., ženklinimo ir PL keitimas.
	UAB Norameda, Lietuva

	55. 
	291


	OMNISCAN 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadodiaminas)
	PCS 5.3 skyriaus informacijos keitimas.
	GE Healthcare AS, Norvegija

	56. 
	377


	Seroquel 25 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 100 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel 200 mg plėvele dengtos tabletės

Seroquel XR 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

Seroquel XR 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Seroquel XR 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(kvetiapinas)
	Įteisinti keitimai PCS 4.8 skyriuje ir atitinkamame PL skyriuje.
	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė Karalystė



	57. 
	2105


	TENAXUM 1 mg tabletės

(rilmenidinas)
	PCS 4.3, 4.5, 4.8 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimas.


	Les Laboratoires Servier Industrie, Prancūzija

	58. 
	97
	Zoladex 3,6 mg implantas 

Zoladex LA 10,8 mg implantas 

(goserelinas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamo PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	59. 
	1183
	Zoladex 3,6 mg implantas 

Zoladex LA 10,8 mg implantas 

(goserelinas)
	PCS 4.8 sk. ir atitinkamo PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė



	60. 
	2013
	Zoladex 3,6 mg implantas 

Zoladex LA 10,8 mg implantas 

(goserelinas)
	
	

	61. 
	2616


	Zoladex 3,6 mg implantas 

(goserelinas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.6 , 4.8 sk. ir atitinkamo PL sk. keitimai.


	

	62. 
	375


	Zoladex LA 10,8 mg implantas 

(goserelinas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. ir atitinkamo PL sk. keitimai.


	AstraZeneca UK Limited,

Jungtinė karalystė

	63. 
	1316


	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(ranitidinas)
	PCS 4.5 sk. ir PL keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“,Lietuva

	64. 
	1776
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam / infuziniam tirpalui

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)
	PCS 4.2, 4.4 ir 4.8 skyriaus informacijos ir PL atitinkamų skyrių informacijos keitimas.


	Baxter AG, Austrija



	65. 
	594


	Zantac 150 mg šnypščiosios tabletės

(ranitidinas)
	PCS 5.2 sk. keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	66. 
	1251
	LUCRIN DEPOT 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(leuprorelino acetatas)
	PCS 4.4 ir 4.8, skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimai.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	67. 
	418
	LUCRIN DEPOT 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(leuprorelino acetatas)
	PCS 4.4, 4.6, 4.8, 4.9, 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių informacijos keitimai.


	Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija



	68. 
	299
	MEDROL 4 mg tabletės

MEDROL 16 mg tabletės

(metilprednizolonas)
	PCS 4.4 – 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimai.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė



	69. 
	235
	Lekoklar XL 500 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

(klaritromicinas)
	PCS 4.1 – 5.3 skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimai.


	Sandoz d.d. Slovėnija



	70. 
	1557
	BIOPAROX 125 mikrogramai/dozėje nosies ir burnos gleivinės purškalas, tirpalas 
(fuzafunginas)
	PCS 4.2, 4.4, 4.5,  4.8, skyrių ir atitinkamų PL skyrių 

informacijos keitimai.


	Les Laboratoires Servier

Prancūzija



	71. 
	2070
	FEIBA 500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

FEIBA 1 000 V milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui.

(VIII koaguliacijos faktoriaus antiinhibitoriaus-koagulianto kompleksas)


	PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 ir 4.9 skyriaus informacijos ir PL atitinkamų  skyrių informacijos keitimas


	UAB „Baxter Lithuania“



	72. 
	1093
	Stoptussin 4/100 mg geriamieji lašai, tirpalas

(butamirato citratas / gvaifenezinas)


	Veikliosios medžiagos butamirato citrato gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas.

Gatavo produkto gamintojo veikliosios medžiagos specifikacijos keitimo įteisinimas
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika


	73. 
	3068
	Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)


	Papildomi PCS 4.2, 4.5, 4.6, 4.9 sk. bei PL 2 skyrius.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva

	74. 
	1466
	Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)


	Papildomas PCS 4.5 skyrius.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva

	75. 
	149
	Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)


	
	

	76. 
	148
	Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletės

(lamotriginas)


	Papildomas PCS 4.4 skyrius.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“ , Lietuva

	77. 
	649


	Cathejell L 20/0,5 mg/g 
šlaplės gelis 
(lidokaino hidrochloridas/
chlorheksidino dihidrochloridas)
	Farmakologinio budrumo sistemos keitimas.

	Pharmazeutische Fabrik Montavit Austrija



	78. 
	1061


	Bactiflox Lactab 500 mg plėvele dengtos tabletės 
(ciprofloksacinas)


	Farmakologinio budrumo sistemos keitimas.


	Mepha Lda. Portugalija 

	79. 
	
	Decatylen 0,25/0,03 mg kietosios pastilės
(dekvalino chloridas / cinchokaino hidrochloridas)

	
	

	80. 
	
	Dolobene gelis
(heparino natris/
dimetilsulfoksidas/ dekspantenolis)

	
	

	81. 
	
	Irfen Quiktabs 200 mg plėvele dengtos tabletės
(ibuprofenas)
	
	

	82. 
	
	Indatens 2,5 mg kietos kapsulės
(indapamidas)
	
	

	83. 
	
	Muco-Mepha 200 mg granulės geriamajam tirpalui
(acetilcisteinas)
	
	

	84. 
	
	Muco-Mepha 200 mg šnypščiosios tabletės
(acetilcisteinas)
	
	

	85. 
	
	Neurorubine injekcinis tirpalas
(tiamino hidrochloridas/
piridoksino hidrochloridas/

cianokobalaminas)
	
	

	86. 
	
	Neurorubine Forte Lactab plėvele dengtos tabletės
(tiamino nitratas/piridoksino hidrochloridas/
cianokobalaminas)
	
	

	87. 
	
	Olfen Lactab 50 mg skrandyje neirios dengtos tabletės
(diklofenakas)
	
	

	88. 
	
	Olfen Depotabs 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
(diklofenakas)
	
	

	89. 
	
	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kapsulės
(diklofenakas)
	
	

	90. 
	
	Olfen Rectocaps 100 mg tiesiosios žarnos kapsulės
(diklofenakas) 
	
	

	91. 
	
	Olfen injekcinis tirpalas

(diklofenakas / lidokaino hidrochloridas)
	
	

	92. 
	
	Olfen 1 % gelis

(diklofenakas)
	
	

	93. 
	
	Olfen Roll-on 1% gelis

(diklofenakas)


	
	

	94. 
	
	Olfen 140 mg vaistinis pleistras
(diklofenakas)


	
	

	95. 
	
	Pectoral sirupas
(gysločių skystasis ekstraktas / raktažolių skystasis ekstraktas / putokšlių skystasis ekstraktas / čiobrelių skystasis ekstraktas)

	
	

	96. 
	
	Uvamin retard 100 mg kietos kapsulės
(nitrofurantoinas)


	
	


4. NETVIRTINTI VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJŲ (PASTABA. RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAI PATEIKĖ PRAŠYMUS NUTRAUKTI ŽEMIAU PATEIKTŲ VARIACIJŲ NAGRINĖJIMĄ):
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	57
	Nitromint 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(glicerolio trinitratas)

	Gatavo produkto sudėties keitimas, specifikacijos keitimas, nedideli gamybos proceso keitimai.
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija

	2. 
	275
	Ofloxin 200 mg plėvele dengtos tabletės

(ofloksacinas)

	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo ir jo gamybos bylos įteisinimas.
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika


5. NETVIRTINTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO II TIPO VARIACIJOS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1.
	1103
	PINOSOL nosies lašai, tirpalas
(pušų eterinis aliejus / pipirmėčių eterinis aliejus / eukaliptų eterinis aliejus / timolis / azulenas / alfa tokoferilio acetatas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo keitimas ir jo gamybos bylos įteisinimas.
	ZENTIVA, a.s., Slovakija


Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm.mgr. Vaidilutė Nomeikienė
