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Išrašas

VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2013-09-20 Nr. 1C-09
NUTARTA:

1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Agnufem 20 mg plėvele dengtos tabletės

G02CX
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg Vitex agnus-castus L., fructus  (tikrųjų skaistminių vaisių) sausojo ekstrakto (6-8:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: 75 % (V/V) etanolis.


	UAB Aurantijus, Lietuva
	10 a str.
	Priešmenstruacinio sindromo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N40, N60, N80, N100
	Ne Rp



	2. 
	Deguonis ELME MESSER GAAS 100 % suslėgtosios medicininės dujos

V03AN
	100 % deguonis suslėgtas 200 barų slėgiu, esant 15 °C temperatūrai.


	UAB „Elme Messer Lit“, Lietuva
	10 a str.

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas


	Deguonies terapija

Neatsižvelgiant į ligos priežastį, ūminės arba lėtinės hipoksijos gydymas ir profilaktika.

Kaip šviežių dujų srauto dalis nejautros ar intensyviosios terapijos metu.

Ūminio klasterinio galvos skausmo priepuolio gydymas.

Hiperbarinė deguonies terapija

Apsinuodijimo anglies monoksidu gydymas.*

*Šis gydymo metodas itin rekomenduojamas šiems prisikvėpavusiems anglies monoksido pacientams: nėščiosioms, pacientams, kurie yra ar buvo praradę sąmonę, kuriems atsiranda neurologinių simptomų ir (ar) paveikiama širdies ir kraujagyslių sistema arba nustatoma sunki acidozė (nepaisant nustatytos COHb vertės).
	Dujų balionėlis (2 l) N1;

Dujų balionėlis (5 l) N1;

Dujų balionėlis (10 l) N1;

Dujų balionėlis (50 l) N1;

Dujų balionėlis (600 l) 12x50 l N1
	Rp

	3. 
	Ibuprofen phs 400 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje 
400 mg ibuprofeno.


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N10
	Ne Rp

	4. 
	Ibuprofen phs 400 mg plėvele dengtos tabletės

M01AE01
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje 
400 mg ibuprofeno.


	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip pirminės dismenorėjos, galvos, dantų, raumenų, sąnarių malšinimas. 

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp

	5. 
	Paracetamol/Phenylephrine Corpus Medica 
650mg/10 mg granulės geriamajam tirpalui

N02BE51
	Kiekviename paketėlyje yra 650 mg paracetamolio ir 10 mg fenilefrino hidrochlorido.
	UAB Corpus Medica, Lietuva
	10 a str.
	Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų (karščiavimo, slogos  ir skausmo) lengvinimas.
	Paketėlis N5, N6, N10, N12
	Ne Rp

	6. 
	Telmisartan HCT Inteli 80 mg/12,5 mg tabletės

C09DA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Pirminės 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

	7. 
	Telmisartan HCT Inteli 80 mg/25 mg tabletės
C09DA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.
	UAB “INTELI GENERICS NORD”, Lietuva

	10 str. 1 d.
	Pirminės 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

	8. 
	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

· II tipo cukrinis diabetas su patvirtinta organų-taikinių pažaida.

	Lizdinė plokštelė N28
	Rp

	9. 
	Telmisartan Inteli 80 mg tabletės

C09CA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano
	
	
	
	
	

	10. 
	Telmisartan VVB 20 mg tabletės

C09CA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg telmisartano.


	UAB VVB, 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, N14, N28, N30, N56, N84, N90, N98
	Rp

	11. 
	Telmisartan VVB 40 mg tabletės

C09CA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg telmisartano.


	
	
	
	
	

	12. 
	Telmisartan VVB 80 mg tabletės

C09CA07
	Kiekvienoje tabletėje yra 80 mg telmisartano.


	
	
	
	
	

	13. 
	Troxevasin 300 mg kietosios kapsulės

C05CA04
	Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 300 mg trokserutino.
	Actavis Group PTC ehf., Isalndija
	10 a str.
	Lėtinio venų nepakankamumo simptomų, pavyzdžiui, kojų skausmo, sunkumo, patinimo lengvinimas.

	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Ne Rp


2. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIAM VAISTINIAM PREPARATUI:
	Eil.
Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, ATC kodas
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas


	Terapinės indikacijos
	Pakuo​tės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Chlorhexidine RA Consulting 2 mg suslėgtosios pastilės

RO2A AO5
	Vienoje slėgtojoje pastilėje yra 2 mg chlorheksidino digliukonato.
	UAB „RA Consulting“, Lietuva
	10 a str.
	Vartojamas skaudant gerklei, gingivito gydymui ir prevencijai, lėtiniam periodontitui, stomatitui, įskaitant protezavimo stomatitą, bei burnos kadidozei gydyti, chemoterapijos ir spindulinės terapijos sukeliamo stomatito profilaktikai.
	Lizdinė plokštelė N12, N24
	Ne Rp


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

	1. 
	ACETYLSALICYLIC ACID GRINDEKS 
500 mg tabletės

N02BA01
	Vienoje tabletėje yra 500 mg acetilsalicilo rūgšties.
	AS GRINDEKS, Latvija 
	10 a str.
	Nestipraus skausmo malšinimas.

Karščiavimo mažinimas.
	Lizdinė plokštelė N10, N20
	Ne Rp



	2. 
	Addamel N koncentratas infuziniam tirpalui 

B05XA31
	1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 5,33 mikrogramo chromo chlorido heksahidrato, 0,34 mg vario chlorido dihidrato, 0,54 mg geležies (III) chlorido heksahidrato, 99 mikrogramai mangano chlorido tetrahidrato, 16,6 mikrogramo kalio jodido, 0,21 mg natrio fluorido, 4,85 mikrogramo natrio molibdato dihidrato, 10,5 mikrogramo natrio selenito pentahidrato, 1,36 mg cinko chlorido.
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	10 a str.
	Parenteriniu būdu maitinamų pacientų organizmo aprūpinimas mikroelementais, kai jų poreikis yra šiek tiek arba vidutiniškai padidėjęs.


	Ampulė (10 ml) N20


	Rp



	3. 
	Axetine 750 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

J01DC02


	Viename flakone yra 750 mg cefuroksimo (natrio druskos pavidalu).
	Medochemie Ltd., Kipras


	10 str. 1 d.
	Axetine skirtas suaugusiesiems ir vaikams, įskaitant naujagimius (nuo gimimo), toliau išvardytoms infekcinėms ligoms gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
· Bendruomenėje įgyta pneumonija. 

· Paūmėjęs lėtinis bronchitas. 

· Komplikuotos šlapimo takų infekcinės ligos, įskaitant pielonefritą. 

· Poodinio audinio infekcinės ligos: puriojo ląstelyno uždegimas (celiulitas), rožė ir infekuotos žaizdos. 

· Pilvo ertmės infekcinės ligos        (žr. 4.4 skyrių). 

· Infekcinių ligų profilaktika atliekant virškinamojo trakto (apimant stemplę), ortopedines, širdies ir kraujagyslių bei ginekologines operacijas (apimant Cezario pjūvio operaciją). 

Gydant infekcines ligas, kurias labai tikėtina, sukėlė ir anaerobiniai mikroorganizmai, bei vartojant šių ligų profilaktikai, cefuroksimo reikia leisti kartu su papildomu tinkamu antibakteriniu vaistiniu preparatu. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Flakonas N1, N10 


	Rp



	4. 
	Axetine 1500 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

J01DC02
	Viename flakone yra 1500 mg cefuroksimo (natrio druskos pavidalu).


	
	
	
	
	

	5. 
	Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės

A11CC03
	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 0,25 mikrogramo alfakalcidolio.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	10 str. 3 d.


	Alpha D3-Teva skirtas ligų, atsiradusių dėl kalcio apykaitos sutrikimo, kuris yra endogeninio 1,25 -dihidroksivitamino D3 gamybos sumažėjimo padarinys, gydymui:

· inkstinės osteodistrofijos;

· hipoparatirozės;

· hiperparatirozės (kai pažeisti kaulai);

· rachito ir osteomaliacijos dėl neracionalios mitybos ar malabsorbcijos;

· hipofosfateminio vitaminui D atsparaus rachito ir osteomaliacijos;

· pseudodeficitinio (nuo vitamino D priklausomo) rachito ir osteomaliacijos.
Osteoporozės gydymas atvejais, kai 1,25 -dihidroksivitamino D3 gamyba sumažėjusi.
	Tablečių talpyklė N30, N60


	Rp



	6. 
	Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės

A11CC03


	Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 1 mikrogramas alfakalcidolio.


	
	
	
	Lizdinė plokštelė N10


	

	7. 
	Carbamazepin Actavis 200 mg tabletės

N03AF01

	Vienoje tabletėje yra 200 mg karbamazepino.


	Actavis Nordic A/S, Danija 


	10 a str.
	Epilepsijos, pasireiškiančios paprastais ar sudėtiniais (kompleksiniais) židininiais priepuoliais, kurių metu gali pasireikšti antrinė generalizacija ir kurių metu ligonis praranda sąmonę arba lieka sąmoningas, gydymas.

Epilepsijos, pasireiškiančios generalizuotais toniniais-kloniniais traukuliais ar mišrių formų priepuoliais gydymas.

Galima vartoti vien karbamazepino arba jo ir kitokių vaistinių preparatų nuo epilepsijos. 

Karbamazepinu paprastai neveiksminga gydyti absansus (petit mal) ir miokloninius traukulius (žr. 4.4 skyrių).

Idiopatinės ar dėl išsėtinės sklerozės atsiradusios trišakio nervo neuralgijos (tipinės ar atipinės) gydymas.

Bipolinio afektinio sutrikimo epizodų profilaktika, kai netinka ličio preparatai.

	Lizdinė plokštelė N50


	Rp



	8. 
	CITRAMON FORTE STIROL tabletės

N02BA51
	Vienoje tabletėje yra 320 mg acetilsalicilo rūgšties, 240 mg paracetamolio ir 
40 mg kofeino. 

	STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA, Latvija
	10 a str.
	Nestipraus ar vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, dantų, menstruacinio, galvos, raumenų) malšinimas.
	Lizdinė plokštelė N120
	Rp



	9. 
	CITRAMON FORTE STIROL tabletės

N02BA51
	Vienoje tabletėje yra 320 mg acetilsalicilo rūgšties, 240 mg paracetamolio ir 
40 mg kofeino. 
	STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA, Latvija
	10 a str.
	Nestipraus ar vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, dantų, menstruacinio, galvos, raumenų) malšinimas.

	Lizdinė plokštelė N12, N24
	Ne Rp



	10. 
	CYPROPLEX 50 mg tabletės

G03HA01


	Vienoje tabletėje yra 50 mg ciproterono acetato (atitinka 45 mg ciproterono). 


	Teva Pharma B.V., Nyderlandai


	10 str. 1 d.
	· Indikacijos vyrams

Iškrypusiam lytiniam potraukiui mažinti.

Neoperuojamu prostatos vėžiu sergančių ligonių gydymas.

· Indikacijos moterims

Labai didelio laipsnio hirsutizmo, ryškios androgeninės alopecijos, dažnai su intensyviu bėrimu spuogais ir (arba) seborėja gydymas.


	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	11. 
	Coldistan 1/0,5 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

R01AB02
	1 ml nosies lašų yra 1 mg difenhidramino hidrochlorido ir 0,5 mg nafazolino hidrochlorido. 


	SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Austrija
	10 a str.
	· Simptominis alergijos sukelto nosies ir ryklės gleivinės paburkimo, šienligės ir alerginio sinusito gydymas.

· Eustachijaus vamzdžio paburkimo mažinimas, sergant vidurinės ausies uždegimu (vaistinis preparatas tinka kaip pagalbinė priemonė).

Coldistan nosies lašai (tirpalas) skirtas suaugusiems ir vaikams nuo 6 metų.
Coldistan nosies purškalas (tirpalas) skirtas suaugusiems ir paaugliams nuo 12 metų.
	Buteliukas su aplikatoriumi su pipete (10 ml) N1 


	Ne Rp



	12. 
	Coldistan 140/70 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (tirpalas)

R01AB02
	Viename nosies purškalo išpurškime (dozėje) yra 140 mikrogramų difenhidramino hidrochlorido ir 70 mikrogramų nafazolino hidrochlorido.


	
	
	
	Buteliukas su purškalo pompa (10 ml) N1


	

	13. 
	Coldistan nosies tepalas

R01AB02


	1 g tepalo yra 2 mg difenhidramino hidrochlorido, 2 mg fenilefrino hidrochlorido, 2,5 mg kalcio levulinato, 0,5 mg cetilpiridinio chlorido, 20 mg deksapantenolio, 30 mg šalavijų eterinio aliejaus.

	SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Austrija
	10 a str.
	Simptominis alerginio nosies ir priedinių ančių gleivinės paburkimo ar šienligės gydymas.


	Tūbelė (8 g) N1


	Ne Rp



	14. 
	Čemeryčių vanduo Valentis odos tirpalas

P03AX
	1 ml tirpalo yra 
0,5 ml Veratrum album Linn., rhizoma et radix (čemerių šakniastiebių ir šaknų) tinktūros (1:10).
Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis.


	UAB „Valentis“, Lietuva


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas galvinėms utėlėms naikinti.


	Buteliukas (40 ml) N1 


	Ne Rp



	15. 
	DIGESTIVEAID tabletės

	Kiekvienoje tabletėje yra 7 mg Silybum marianum (L.) Gaertn., fructus (margainių vaisių) rafinuoto ir standartizuoto sausojo ekstrakto (24-27:1), atitinkančio 4,06 mg silimarino, išreikšto silibininu (ekstrakcijos tirpiklis: acetonas 95% V/V), 100 mg Taraxacum officinale F. H. Wigg., radix (kiaulpienių šaknų), 50 mg Carum carvi L., fructus (kmynų vaisių), 60 mg Mentha × piperita L., folium  (pipirmėčių lapų) ir 60 mg Ramnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex (šaltekšnių žievės).


	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija


	16 a str.
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, vartojamas virškinamojo trakto negalavimų, pvz., pilnumo pojūtis skrandyje,  vidurių pūtimo,  mažinimui.

	Tablečių talpyklė N20, N60, N90;

Lizdinė plokštelė N10, N20, N30, N40, N50, N60, N70, N80, N90, N100 


	Ne Rp



	16. 
	Dysmenorm tabletės


	1 tabletėje (250 mg) yra: 125 mg Agnus castus Ø ,  

· 25 mg Apis mellifica D3,  25 mg Pulsatilla D3, 25 mg

· Rosmarinus officinalis D2. 

	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	16.2 str.
	Mėnesinių ciklo sutrikimų lengvinimas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Buteliukas N80
	Ne Rp



	17. 
	Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletės 

J01AA02


	Kiekvienoje tabletėje yra 104,1 mg doksiciklino monohidrato, atitinkančio 100 mg doksiciklino. 


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	10 str. 1 d.
	Doksiciklinui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· kvėpavimo takų, pvz., lėtinio paūmėjusio bronchito, sinusito, pneumonijos, sukeltos Mycoplasma, Rickettsia, Chlamydia;

· lyties organų ir šlapimo takų, pvz., prostatito, uretrito, sukelto Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum;
· lytiškai plintančių ligų, pvz., gonorėjos, sifilio (jei pacientas yra alergiškas penicilinui);

· choleros;
· odos ir poodinio audinio: paprastųjų spuogų;
· akių: trachomos, junginės uždegimo, sukelto Chlamydia trachomatis; 

· Laimo ligos ankstyvosios stadijos;
· retų infekcinių ligų: bruceliozės (kartu su streptomicinu), psitakozės, melioidozės, buboninio maro, riketsiozės, kirkšninės granulomos.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N10


	Rp



	18. 
	Duspatalin 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

A03AA04
	Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo kietojoje kapsulėje yra 200 mg mebeverino hidrochlorido.
	Abbott Healthcare Products B.V., Nyderlandai
	10 a str.
	Simptominis dirgliosios žarnos sindromo gydymas.


	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	19. 
	Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

J01FA09
	Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletėje yra 500 mg klaritromicino
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

viršutinių kvėpavimo takų pvz., sinusito, faringito;

apatinių kvėpavimo takų pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos; 

nesunkių ir vidutinio sunkumo odos ir poodžio audinio pvz., folikulito, celiulito, rožės.

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

Fromilid uno modifikuoto atpalaidavimo tabletės skirtos suaugusiesiems bei 12 metų ir vyresniems vaikams.

	Lizdinė plokštelė N5, N7, N10, N14
	Rp



	20. 
	Fromilid 250 mg plėvele dengtos tabletės

J01FA09
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg klaritromicino
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	10 str. 1 d.
	Klaritromicinui jautrių sukėlėjų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· viršutinių kvėpavimo takų pvz., faringito, sinusito; 

· apatinių kvėpavimo takų infekcijos pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos; 

· odos ir poodinio audinio pvz., folikulito, celiulito, rožės.

· Helicobacter pylori naikinimas pacientams, sergantiems dvylikapirštės žarnos opalige (žr. 4.2 sk.).

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

Fromilid tabletės skirtos suaugusiesiems bei 12 metų ir vyresniems vaikams.
	Lizdinė plokštelė N14


	

	21. 
	Fromilid 500 mg plėvele dengtos tabletės

J01FA09
	Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino
	
	
	
	
	

	22. 
	Glucose Fresenius 200 mg/ml infuzinis tirpalas 

V06DC01


	1 ml infuzinio tirpalo yra 200 mg bevandenės gliukozės (monohidrato pavidalu).
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija


	10 a str.
	Organizmo aprūpinimas angliavandeniais maitinant parenteriniu būdu.

Hipoglikemijos gydymas.


	Buteliukas (500 ml) N20;
Maišelis (500 ml) N22
	Rp



	23. 
	GOOL 1500 mg milteliai geriamajam tirpalui

M01AX05


	Kiekviename paketėlyje yra 1500 mg gliukozamino sulfato (gliukozamino sulfato natrio chlorido komplekso pavidalu).

	UAB ,,MRA“, Lietuva
	10 str. 1 d.
	Lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartrito simptomų lengvinimas.

GOOL skirtas tik suaugusiesiems.
	Paketėlis N20, N30, N60 


	Ne Rp



	24. 
	Helmintox 125 mg plėvele dengtos tabletės

P02CC01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 125 mg pirantelio (pirantelio embonato pavidalu).

	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL,Prancūzija


	10 a str.
	Enterobiozės gydymas.

Askaridozės gydymas.

Ankilostomiazės gydymas.


	Lizdinė plokštelė N6


	Ne Rp



	25. 
	Helmintox 250 mg plėvele dengtos tabletės

P02CC01
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg pirantelio (pirantelio embonato pavidalu).

	
	
	
	Lizdinė plokštelė N3


	

	26. 
	Helmintox 125 mg/2,5 ml geriamoji suspensija

P02CC01
	2,5 ml geriamosios suspensijos (viename matavimo šaukšte) yra 125 mg pirantelio (pirantelio embonato pavidalu).

	
	
	
	Buteliukas (15 ml) N1;

Matavimo šaukštas N1


	

	27. 
	Injekcinis vanduo SANITAS tirpiklis parenteriniam vartojimui

V07AB
	Vienoje ampulėje yra 5 ml injekcinio vandens.


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Parenteriniu būdu vartojamų vaistinių preparatų tirpinimas ar skiedimas. 

	Ampulė (5 ml) N5
	Rp



	28. 
	Iricar kremas


	1 g kremo yra 
100 mg Cardiospermum halicacabum urtinktūros.


	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija


	16.2 str.
	Odos uždegimo, kuriuo sergant niežti odą, pvz., egzemos arba neurodermito (endogeninės egzemos), gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tūbelė (50 g) N1


	Ne Rp



	29. 
	Iricar tepalas


	1 g tepalo yra 
100 mg Cardiospermum halicacabum urtinktūros.


	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG,  Vokietija


	16.2 str.
	Odos uždegimo, kuriuo sergant niežti odą, pvz., egzemos arba neurodermito (endogeninės egzemos), gydymas.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.

	Tūbelė (50 g) N1


	Ne Rp



	30. 
	Leukeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

L01AA02


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg chlorambucilio.
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija


	8.3 (i)
	Hodžkino (Hodgkin) ligos, kai kurių ne Hodžkino limfomos formų, lėtinės limfocitinės leukemijos, Valdenstremo (Waldenström) makroglobulinemijos gydymas.
	Buteliukas
N25


	Rp



	31. 
	Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas

N01BB02
	1 ml injekcinio tirpalo yra 20 mg lidokaino hidrochlorido. 


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija


	10 a str.
	Vietinės nejautros, periferinių nervų blokados, būtinos chirurginių operacijų arba diagnostinių procedūrų metu, sukėlimas.
	Ampulė (2 ml) N10

Ampulė (10 ml) N5, N10, Gydymo įstaigoms 

(10 ml) N80, N135
	Rp



	32. 
	Mepivastesin 30 mg/ml injekcinis tirpalas

N01BB03
	1 ml injekcinio tirpalo yra 30 mg mepivakaino hidrochlorido. 


	3M Deutschland GmbH, Vokietija


	10 a str.
	Infiltracinei ir laidinei anestezijai sukelti atliekant odontologines procedūras (nekomplikuotą dantų ekstrakciją, ertmių apdorojimo procedūras ar danties nuolaužų šalinimą).

Mepivatesin ypač tinka pacientams, kuriems draudžiama vartoti vaistinių preparatų su kraujagysles sutraukiančiomis veikliosiomis medžiagomis.
	Užtaisas (1,7 ml) N50


	Rp



	33. 
	MYDOCALM 50 mg plėvele dengtos tabletės

M03BX04
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg tolperizono hidrochlorido.
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	8.3 (i)
	Simptominis spastiškumo gydymas suaugusiems pacientams po insulto.

	Lizdinė plokštelė N30
	Rp



	34. 
	MYDOCALM 150 mg plėvele dengtos tabletės

M03BX04
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg tolperizono hidrochlorido.
	
	
	
	
	

	35. 
	Neuromultivit plėvele dengtos tabletės

A11DB
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra: 100 mg tiamino hidrochlorido (vitamino B1), 200 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6), 0,2 mg cianokobalamino (vitamino B12).


	G.L. Pharma GmbH, Austrija


	10 a str.
	Dėl B grupės vitaminų stokos atsiradusių nervų sistemos ligų gydymas.


	Lizdinė plokštelė N20, N100
	Ne Rp



	36. 
	Noritren 25 mg plėvele dengtos tabletės

N 06 AA 10


	Vienoje tabletėje yra 25 mg nortriptilino (28,45 mg nortriptilino hidrochlorido).


	H. Lundbeck A/S, Danija
	8.3(i)
	Depresijos epizodo gydymas.


	PP tablečių talpyklė N100;

DTPE tablečių talpyklė N100
	Rp



	37. 
	Ostemax 70 mg tabletės

M05BA04


	Vienoje tabletėje yra 70 mg alendrono rūgšties (natrio alendronato trihidrato pavidalu).
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija


	10 str. 1 d.
	Pomenopauzinės osteoporozės gydymas, stuburo ir šlaunikaulio lūžių rizikos mažinimas.


	Lizdinė plokštelė N4


	Rp



	38. 
	Psoriaten tepalas


	1 g tepalo yra 
100 mg Mahonia aquifolium (Berberis aquifolium) urtinktūros.


	Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	16.2 str.
	Sauso odos bėrimo gydymas ir papildomas psoriazės gydymas.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais.


	Tūbelė (50 g) N1


	Ne Rp



	39. 
	Rub-Arom tepalas

M02AX


	1 g tepalo yra 50 mg terpentino eterinio aliejaus iš pajūrinių pušų, 50 mg raceminio kamparo, 27,5 mg levomentolio, 15 mg eukaliptų eterinio aliejaus, 7,5 mg kedrų eterinio aliejaus, 2,5 mg timolio.
	„Przedziebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK“ S.A., Lenkija


	10 a str.
	Lokaliai odos hiperemijai sukelti, mažinant sąnarių, raumenų skausmus, malšinant peršalimo simptomus.


	Buteliukas (40 g) N1; Matavimo šaukštas (1,5 g) N1


	Ne Rp



	40. 
	Ubistesin 40 mg/5 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas

N01BB58
	1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 5 mikrogramai epinefrino (hidrochlorido pavidalu).
	3M Deutschland GmbH, Vokietija 


	8.3 (i)
	Infiltracinei ar laidinei anestezijai sukelti atliekant nedideles odontologines procedūras.


	Užtaisas 
(1,7 ml)N50


	Rp



	41. 
	Ubistesin Forte 40 mg/10 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

N01BB58
	1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 10 mikrogramų epinefrino (hidrochlorido pavidalu).

	
	
	Infiltracinei ir laidinei anestezijai sukelti atliekant odontologines procedūras.

Ubistesin forte ypač tinka komplikuotų procedūrų metu, kai reikalinga ilgesnė anestezija. 


	Užtaisas 
(1,7 ml)N50


	

	42. 
	Xymelin Menthol 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

R01AA07
	1 ml nosies purškalo yra 1 mg ksilometazolino hidrochlorido. 
	Takeda Pharma AS, Estija


	10 str. 1 d.
	Rinito ar sinusito sukelto nosies gleivinės paburkimo mažinimas.


	Buteliukas su purškalo pompa (10 ml) N1
	Ne Rp




4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO REGLAMENTINIUS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1. 
	3C-686
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai

(BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos)
	Galutinio produkto gamybos proceso keitimas.
	medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate GmbH, Vokietija 


	2. 
	3C-271
	Carboplatin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

(karboplatina)


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

Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija



	3. 
	3C-684
	Closanasol 0,5 mg/g tepalas

(klobetazolio propionatas)
	Galutinio produkto tinkamumo laiko pabaigos keitimas.


	Jelfa S.A., Lenkija 



	4. 
	3C-701
	Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

(triptorelinas)


	Veikliosios medžiagos ir tarpinio produkto  specifikacijų keitimas. 

Veikliosios medžiagos analizės procedūros keitimas. 
	IPSEN PHARMA , Prancūzija

	5. 
	3C-659
	DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

IMOVAX POLIO 

injekcinė suspensija 

(vakcina nuo poliomielito (inaktyvuota))

PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė), nuo poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus, konjuguota (adsorbuota))

TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

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

Veikliosios medžiagos tinkamumo laiko keitimas.

Veikliosios medžiagos gamybos proceso kontrolės keitimas.
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	6. 
	3C-886
	Encepur adult 1.5µg/0,5ml injekcinė suspensija

Encepur children 0,75µg/0,25ml injekcinė suspensija

(vakcina nuo erkinio encefalito (inaktyvuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos  keitimas. 


	Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Vokietija



	7. 
	3C-1856
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

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

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

(vakcina nuo hepatito B (rDNR))
	Veikliosios medžiagos talpyklės keitimas.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8. 
	3C-747
	Ferrum lek 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

(geležies (III) hidroksido ir dekstrano kompleksas)


	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	9. 
	3C-657
	Ferrum lek 100 mg/2ml injekcinis tirpalas

(geležies (III) hidroksido ir dekstrano kompleksas)


	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija



	10. 
	3C-631
	NANOCOLL 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(žmogaus albumino koloido dalelės) 


	Veikliosios medžiagos proceso kontrolės specifikacijos  keitimas. 


	GE Healthcare S. r.l, Italija



	11. 
	3C-632
	NANOCOLL 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

(žmogaus albumino koloido dalelės)

	Veikliosios medžiagos gamybos keitimas. 


	GE Healthcare S. r.l, Italija



	12. 
	3C-460
	Norestal 10 mg plėvele dengtos tabletės

Norestal 20 mg plėvele dengtos tabletės

(escitalopramas) 
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.


	UAB Norameda, Lietuva



	13. 
	3C-934
	OMNISCAN 0,5mmol/ml injekcinis tirpalas 

(gadodiamidas)

	Naujos vidinės talpyklės - polipropileno buteliukas - įteisinimas.  
RPP keitimai: PCS 6.5 ir 6.6 sk., PŽ 4 sk., bei „Buteliuko etiketė“ ir PL 6 sk.

Naujo pakuotės dydžio (100 ml talpos polipropileno buteliukas) įteisinimas. RPP keitimai: PCS 6.5 ir 6.6 sk., PŽ 4 sk., bei „Buteliuko etiketė“ ir PL 6 sk.
	GE Healthcare AS, Norvegija 



	14. 
	3C-667
	Osteogenon 830 mg plėvele dengtos tabletės

(oseino hidroksiapatito kompleksas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas. 


	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija


	15. 
	3C-479
	PAN-STREPTOMYCIN 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui 
(streptomicino sulfatas)


	Veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.

Galutinio produkto tinkamumo laiko keitimas: buvo 4 metai, bus 3 metai. PCS 6.3 sk. keitimas.


	Panpharma SA, Prancūzija 

	16. 
	3C-1013
	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.
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))
	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas.


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	17. 
	3C-696


	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

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

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos, stabligės ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota)

IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija 

(vakcina nuo difterijos ir stabligės (adsorbuota)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	18. 
	3C-806
	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
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	19. 
	3C-809
	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
(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo (neląstelinė, komponentinė) ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))

	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija



	20. 
	3C-621
	Raniberl 150 mg plėvele dengtos tabletės

Raniberl 300 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas)


	Galutinio produkto gamybos ir proceso kontrolės keitimas. 

Galutinio produkto pagalbinių medžiagų specifikacijos ir analizės metodo keitimas. 
Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 

Galutinio produkto analizės metodų keitimas. 

Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas. PCS 6.5 sk., PL keitimas. 

Galutinio produkto laikymo sąlygų keitimas. PCS 6.4 sk., PŽ ir PL keitimas. 

	BERLIN-CHEMIE AG  (MENARINI GROUP), Vokietija



	21. 
	3C-986
	Rozex 7,5 mg / g gelis  

(metronidazolas)

	Galutinio produkto specifikacijos keitimas. 


	Galderma International, Prancūzija



	22. 
	3C-772
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Veikliosios medžiagos  gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	23. 
	3C-773
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)
	Veikliosios medžiagos  gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija 



	24. 
	3C-774
	Typhim Vi injekcinis tirpalas

(polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės)

	Veikliosios medžiagos  gamybos proceso keitimas. 


	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija



	25. 
	3C-786
	Tramadolor ID 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

(tramadolio hidrochloridas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir (arba) ribų keitimas.


	Sandoz d.d., Slovėnija 



	26. 
	3C-803
	Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija

Salbutamol GSK 100 mikrogramų/išpurškime suslėgta inhaliacinė suspensija 

(salbutamolio sulfatas)
	Gatavo produkto specifikacijos parametrų ir (arba) ribų keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	27. 
	3C-481
	Voltaren Emulgel 23,2mg/g gelis
(diklofenako dietilaminas) 
	Naujo galutinio produkto pakuotės dydžio (150 g ) įteisinimas. PCS 6.5 sk., PŽ 4 sk. ir PL 6 sk. keitimas.

	Novartis Finland Oy, Suomija 

	28. 
	3C-727


	Cardiket retard 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Cardiket retard 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

isoket 1 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui

isoket 1,25 mg/ dozėje burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

(izosorbido dinitratas)
	4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 sk., II sk., PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	UCB Pharma GmbH, Vokietija



	29. 
	3C-366


	EnaHEXAL 10 mg tabletės

EnaHEXAL 20 mg tabletės

(enalaprilio maleatas)

	PCS 4.3-4.6, 4.8, 5.2 sk., II priedo, PŽ, PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	 HEXAL AG, Vokietija

	30. 
	3C-737


	Forane 99,9% w/w įkvepiamieji garai (skystis) 

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


	AbbVie Ltd., Jungtinė Karalystė 



	31. 
	3C-893


	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės

Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
(ezomeprazolas) 
	PCS 4.8 sk., PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	AstraZeneca AB, Švedija



	32. 
	3C-711


	Seretide Diskus 50/100 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus 50/250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Diskus 50/500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai

Seretide Inhaler 25/50 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/125 mikrogramai/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

Seretide Inhaler 25/250 mikrogramų/dozėje suslėgta inhaliacinė suspensija

(salmeterolis/flutikazono propionatas)
	PCS 4.4, 4.8 sk. II priedo, PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 



	33. 
	3C-714


	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės 

(drospirenonas/etinilestradiolis)
	PCS 4.3, 4.6, 4.8 sk. PŽ ir PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas.


	Bayer Pharma AG, Vokietija



	34. 
	3C-1679


	BETAC 20 mg plėvele dengtos tabletės

(betaksololis)
	PCS 4.1, 4.2, 4.8 sk., PL keitimas


	Medochemie Ltd., Kipras

	35. 
	3C-715


	GAMMAGARD S/D 2,5 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
GAMMAGARD S/D 5,0 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
GAMMAGARD S/D 10,0 g milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

(žmogaus normalusis imunoglobulinas) 


	PCS 4.3-4.8, 6.6 sk., PL keitimas. RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).

	Baxter SA, Belgija

	36. 
	3C-741


	Nitromint 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

(glicerolio trinitratas)


	Klinikiniais tyrimais patvirtinta, kad pakeitus vaistinio preparato kokybinę sudėtį, biologinis prieinamumas nepasikeitė. 


	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija

	37. 
	3C-1771

	Olynth 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Olynth 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

Olynth 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

(ksilometazolino hidrochloridas) 

	PCS 4.1-4.2, 5.1-5.3 sk., PL keitimas.

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



	38. 
	3C-496
	Olynth 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
Olynth 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

Olynth 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas)

(ksilometazolino hidrochloridas)
	PCS 4.3-4.9 sk., PL keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas)
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė



	39. 
	3C-127


	Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml nosies lašai (tirpalas)
Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

(fenilefrinas / dimetindeno maleatas)
	PCS 4.1-4.9, 5.1,5.2 sk,. keitimas, RPP šablono atnaujinimas (PCS, II priedo, PŽ, PL keitimas).

	Novartis Finland Oy, Suomija 

	40. 
	3C-540
	Cuprenil 250 mg plėvele dengtos tabletės

(penicilaminas)
	Papildomo veikliosios medžiagos  gamintojo ir gamybos bylos įteisinimas.
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	41. 
	3C-508
	Nitromint 2,6 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

(glicerolio trinitratas) 
	Galutinio produkto sudėties (pagalbinių medžiagų) keitimas 

Galutinio produkto specifikacijos keitimas 

RPP keitimai: PCS –2, 6.1 sk. ir PL 6 sk.
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija


	42. 
	3C-576
	PAN-AMPICILLIN 500 mg milteliai injekciniam tirpalui
PAN-AMPICILLIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(ampicilino natrio druska)

	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo, turinčio veikliosios medžiagos gamybos bylą, įteisinimas.

 
	Panpharma S.A., Prancūzija



	43. 
	3C-577
	PAN-AMOXICILLIN 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
PAN-AMOXICILLIN 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

(amoxicilino natrio druska)
	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo, turinčio veikliosios medžiagos gamybos bylą, įteisinimas.


	Panpharma S.A., Prancūzija




5. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ KLASIFIKACIJOS KEITIMUS:
	Eil. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas>, <farmacinė forma>, veiklioji medžiaga
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas 

	1.
	16C-60
	Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

(omeprazolas)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N14.
	Actavis Nordic A/S, Danija


	2.
	16C-91
	Bisacodyl Actavis 5 mg skrandyje neirios tabletės 

(bisakodilis)


	Vaistinio preparato klasifikacijos keitimas iš receptinio į nereceptinį.

Pakuotė: Lizdinė plokštelė N30.
Keitimas įsigalios 2014-04-01.
	Actavis Nordic A/S, Danija



Posėdžio pirmininkas 






Prof. dr. Romaldas Mačiulaitis
Posėdžio sekretorė 






Farm. mgr. Vaidilutė Nomeikienė

