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1. [bookmark: _GoBack]SIŪLYTI NEREGISTRUOTI ŠIO VAISTINIO PREPARATO:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.

	Cipoksil 80 mg/g vaistinis nagų lakas
D01AE14.
	Kiekviename vaistinio nagų lako grame yra 80 mg ciklopirokso.

	UAB „Inteli Generics Nord“, Lietuva

	10 str. 3 d.
	Pirmos eilės lengvos ar vidutinio sunkumo onichomikozės, kurią sukėlė dermatofitai ir (arba) kiti ciklopiroksui jautrūs grybeliai, gydymui, kai nago gyvuonis nepažeistas.

	Buteliukas (3 g), N1.
	NeRp.


















2. SIŪLYTI PERREGISTRUOTI ŠIUOS VAISTINIUS PREPARATUS:

	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas

	Sudėtis
	Registruotojas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1.
	Flavoxan 100 mg kietosios kapsulės
G02C
	Kiekvienoje kapsulėje yra 100 mg Glycine max, (L.) Merr., semen (gauruotųjų sojų sėklų) standartizuoto sausojo ekstrakto (1:100-400), atitinkančio 40 mg izoflavonų.
Ekstrakcijos tirpiklis: etanolis 85 % (V/V).

	UAB Aconitum, Lietuva

	10a str.
	Su estrogenų trūkumu susijusių menopauzės simptomų (staigaus laikino kraujo priplūdimo į veidą ir kaklą) lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė, N20, N40, N60, N80, N100.
	NeRp.



	3.
	Neurexan tabletės

	Vienoje tabletėje yra 0,6 mg Avena sativa D2, 0,6 mg Coffea arabica D12, 0,6 mg Passiflora incarnata   D2, 0,6 mg Zincum isovalerianicum D4.

	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija

	16.2 str.
	Miego sutrikimų ir nerimastingumo lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.

	Tablečių talpyklė, N50.
	NeRp.



	4.

	PROPANORM 3,5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
C01BC03

	1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 3,5 mg propafenono hidrochlorido.

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

	10 str. 1 d.
	Simptominės paroksizminės supraventrikulinės aritmijos - paroksizminio prieširdžių plazdėjimo ar virpėjimo, paroksizminės grįžtamojo sudirginimo atrioventrikulinės mazginės arba papildomos jungties tachikardijos – gydymas suaugusiesiems.
 
Sunkios simptominės gyvybei pavojingos skilvelinės tachikardijos gydymas suaugusiesiems. 

	Ampulė (10 ml), N10.
	Rp.



	5.
	Telmisartan Inteli 40 mg tabletės
C09CA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg telmisartano.

	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Arterinė hipertenzija
Suaugusių žmonių pirminės arterinės hipertenzijos gydymas. 

Širdies ir kraujagyslių sutrikimų profilaktika
Sergamumo dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų mažinimas suaugusiems žmonėms, kuriems yra:
· akivaizdi trombinė aterosklerozinė kardiovaskulinė liga (anamnezėje yra išeminė širdies liga, insultas arba periferinių kraujagyslių liga) arba
· 2 tipo cukrinis diabetas su patvirtinta organų taikinių pažaida.

	Lizdinė plokštelė, N28.
	Rp.



	6.
	Telmisartan Inteli 80 mg tabletės
C09CA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano.

	
	
	
	
	

	7.
	Telmisartan HCT Inteli 80/12,5mg tabletės
C09DA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Telmisartan HCT Inteli fiksuotų dozių deriniu (80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido) gydomi suaugę žmonės, kurių kraujospūdžio vien telmisartanas tinkamai nesureguliuoja.

	Lizdinė plokštelė, N28.
	Rp.



	8.
	Telmisartan HCT Inteli 80/25mg tabletės
C09DA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.
	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

Telmisartan HCT Inteli fiksuotų dozių deriniu (80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido) gydomi tie suaugę žmonės, kurių kraujospūdžio tinkamai nesureguliuoja Telmisartan HCT Inteli 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido) arba kurių būklę stabilizavo atskirais vaistiniais preparatais kartu vartojami telmisartanas ir hidrochlorotiazidas.

	Lizdinė plokštelė, N28.
	Rp.



	9.
	TVINGESTIN 400 mg plėvele dengtos tabletės
M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje 400 mg ibuprofeno.

	UAB Corpus Medica, Lietuva

	10a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių, malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas.

	Lizdinė plokštelė, N10.
	NeRp.




	
	
	
	
	
	
	Lizdinė plokštelė, N20.


	Rp.

	10.
	Venosan 250 mg kietosios kapsulės
C05
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg kaštonų sėklų (Aesculus hippocastanum L., semen) standartizuoto sausojo ekstrakto (5-8:1), atitinkančio 40-50 mg triterpeninių glikozidų, apskaičiuotų pagal aesciną.
Ekstrakcijos tirpiklis: 80 % (V/V) etanolis.
	UAB Aconitum, Lietuva

	10a str.
	Augalinis vaistinis preparatas skirtas lėtiniam venų nepakankamumui, pasireiškiančiam kojų patinimu, venų išsiplėtimu, blauzdų sunkumu, skausmu, nuovargiu, niežėjimu, tempimu ir mėšlungiu, gydyti.

	Lizdinė plokštelė, N15, N30, N45, N60, N90.
	NeRp.




3. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:

	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Registruotojas
	Keitimo tipas (-ai)

	
	
	
	Q (kokybiniai)
	
	

	1. 
	KR-0816
	Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))

	Galutinio produkto analizės metodo keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	II/B.II.d.2(c)


	2. 
	3C-122
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota, (adsorbuota).

TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
[bookmark: OLE_LINK14]Vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota)


	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas.
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija

	II/G
B.I.a.2.(b)
B.I.d.1.(z)


	3. 
	KR-1724
	Glycophos 216 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(natrio glicerofosfatas)
	Galutinio produkto pakuotės keitimas: įteisinama papildoma pakuotė 20 ml ampulė N20.
 PCS 6.5 sk., PŽ, PL keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija

	II/G
B.II.e.1.(b)2 B.II.e.5(a)2

	4. 
	KR-1428
	Hiconcil 250 mg kietosios kapsulės

Hiconcil 500 mg kietosios kapsulės

(amoksicilinas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.  

	KRKA d.d., Novo mesto, Slovėnija

	II/B.II.d.1.(e)

	5. 
	KR-0036
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas 
Žmogaus pasiutligės imunoglobulinas

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas.
	SANOFI PASTEUR, Prancūzija
	II/G
B.I.a.4.(d)
B.I.b.1.(c)

	6. 
	KR-2450
	Kabiven infuzinė emulsija

(gliukozės tirpalas, aminorūgščių ir elektrolitų tirpalas, riebalų emulsija)
	Galutinio produkto pakuotės medžiagų keitimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	II/G
B.II.e.1(a)3
B.II.e.1(b)3
B.II.e.1(z)
B.II.e.7(a)


	7. 
	KR-2569
	LIVOSIL 140 mg kietosios kapsulės

(silimarinas)
	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	UAB Aconitum, Lietuva
	II/B.I.a.1.(b)

	8. 
	KR-1852
	MYCOmax 150 mg kietosios kapsulės

(flukonazolas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

	Zentiva k.s., Čekija

	II/G
B.III.2.(b)

 B.II.d.1.(e)

	9. 
	KR-2562
	Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas)

(cholino salicilatas)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.

	SIA Meda Pharma, Latvija

	II/B.I.(z)


	10. 
	KR-3394
	Parkopan 2 mg tabletės
(triheksifenidilis)

	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Sandoz d.d., Slovėnija
	II/B.I.(z)


	11. 
	KR-1176
	Refoxim 750 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Refoxim 1500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(cefuroksimas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 




Galutinio produkto analizės metodų keitimas.

Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 

	UAB IBE Pharma, Lietuva

	II/G
B.II.d.1.(e)



B.II.d.2.(a)



B.II.b.1.(f) B.II.b.5.(z)


	12. 
	KR-2307
	Zofenopril Ingen Pharma 30 mg plėvele dengtos tabletės

(zofenoprilio kalcio druska)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	II/B.I.a.1.(b)


	13. 
	KR-2308
	Zofenopril/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 30 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

(zofenoprilio kalcio druska, hidrochlorotiazidas)

	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas. 

	SIA Ingen Pharma, Latvija

	II/B.I.a.1.(b)


	14. 
	KR-2551

	Bramitob 300 mg/4 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas 

(tobramicinas)

	PCS 4.5 sk. ir PL 2  sk. informacijos keitimas.
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija

	II/C.I.4



	15. 
	3C-671
	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės
CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

(celekoksibas)
	Keičiama PCS 5.1 sk



	Pfizer Europe MA EEIG, Belgija
	II/C.I.4





	16. 
	KR-2181


	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(cetirizino dihidrochloridas, pseudoefedrino hidrochloridas)

	PCS 4.8 sk. ir PL keitimai.

	UCB Pharma Oy Finland, Suomija

	II/ C.I.4



	17. 
	KR-1290

	Fraxiparine 47500 anti-Xa TV/5 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)

	PCS 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited
Airija

	II/C.I.4



	18. 
	KR-1289

	Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine 7600 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)

	PCS 4.8 sk. ir PL informacijos keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited
Airija

	II/C.I.4



	19. 
	KR-1291

	Fraxiparine Forte 11 400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 15 200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fraxiparine Forte 19 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas

(nadroparino kalcio druska)

	PCS 4.8 sk. ir PL 1-4  sk. informacijos keitimas.
	Aspen Pharma Trading Limited
Airija

	II/C.I.4



	20. 
	KR-2516


	Imodium 2 mg kietosios kapsulės

(loperamido hidrochloridas)
	PCS 4.9 sk. ir PL keitimai.

	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė
	II/ C.I.4



	21. 
	KR-2517


	Imodium instant 2 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(loperamido hidrochloridas)
	PCS 4.9 sk. ir PL keitimai.

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

	II/ C.I.4



	22. 
	KR-2230


	Lokren 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lokren 20 mg plėvele dengtos tabletės

(betaksololio hidrochloridas)

	PCS 4.5, 4.8, 4.9 sk. ir PL keitimai. 



	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	II/ C.I.4



	23. 
	KR-1778

	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramai tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramai tabletės

L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

(levotiroksino natrio druska)

	PCS 4.1 - 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.3 sk. ir PL 1-4  sk. informacijos keitimas.
	BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Vokietija


	II/G
II/C.I.4

      IB/C.I.(z)

	24. 
	KR-2319
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės

(domperidonas)
	PCS 4.2, 4.9 ir atitinkamų PL sk. informacijos keitimas.
	UAB "JOHNSON & JOHNSON",
Lietuva

	II/C.I.4.



	25. 
	KR-0251

	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.9. ir PL keitimai. 
	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija

	II/ C.I.4



	26. 
	KR-0252
	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

	PCS 4.1, ženklinimo 15 sk.ir PL keitimai.
	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija
	II/ C.I.6(a)



	27. 
	KR-0253

	Panadol 120 mg/5 ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams

(paracetamolis)

	PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija

	II/ C.I.4



	28. 
	KR-0254
	Panadol 120 mg/5 ml geriamoji suspensija kūdikiams ir vaikams

(paracetamolis)

	PCS 4.1, 4.2, 4.6 sk., ženklinimo 15 sk.ir PL keitimai.

	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija
	II/ C.I.6(a)


	29. 
	KR-0256

	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

	PCS 4.2, 4,4, 4.6 ir 4.9 sk. ir PL keitimai. RPP šablono atnaujinimas.

	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija

	II/ C.I.4



	30. 
	KR-0258
	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)

	PCS 4.1 sk., ženklinimo 15 sk. ir PL keitimai.

	GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija 
	II/ C.I.6(a)



	31. 
	KR-2731


	Voltaren Retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(diklofenako natrio druska)

	PCS 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. 

PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 5.1 sk. ir PL keitimai.
	SIA „Novartis Baltics“, Latvija

	II/G
II/C.I.4

       II/ C.I.4


	32. 
	KR-1031


	Voltaren 75 mg/3 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

(diklofenako natrio druska)


	PCS 4.3, 4.6, 4.8 sk. ir PL keitimai. 


PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 ir 5.1 sk. ir PL keitimai.

	SIA „Novartis Baltics“, Latvija

	II/G
       II/ C.I.4


       II/ C.I.4


	33. 
	KR-2536


	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(alfuzozino hidrochloridas)

	PCS 4.8 sk. ir PL informacijos keitimai. 


	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	II/ C.I.4






Vaistų registracijos tarybos pirmininkas 					prof. Romaldas Mačiulaitis

Vaistų registracijos tarybos posėdžio sekretorė					Karolina Žigaitė-van Vijk


