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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2017 m. balandžio 01-15 d.

	El. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Paraiškos gavimo data
	Vaistinio preparato  pavadinimas <stiprumas> <forma>, registracijos pažymėjimo Nr.
	Registruotojas
	Keitimo tipas
(-ai)
	Tvirtinimo data

	1. 
	3C-248

	2017-03-06
	ZYVOXID 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2448/003


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.a.1.(a)
	2017-04-03

	2. 
	3C-250

	2017-03-07
	DOPAMINE WZF Polfa 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/95/1991/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.I.b.1.(c) (x 2)
IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-03

	3. 
	3C-256

	2017-03-07
	Menovazinas 25/10 mg/ml odos tirpalas
LT/1/03/3480/001

	UAB „Valentis“, Lietuva
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-03

	4. 
	3C-257

	2017-03-07
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/01/0453/001-002
	AstraZeneca AB, Švedija
	IA/A.7 (x 3)
	2017-04-03

	5. 
	3C-273

	2017-03-13
	Fenistil 0,1  gelis
LT/1/95/0933/001

Fenistil 1 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/95/0933/002
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd., Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-03

	6. 
	3C-274

	2017-03-13
	Bromazepam Ingen Pharma 3 mg kietosios kapsulės
LT/1/15/3745/001

Bromazepam Ingen Pharma 6 mg kietosios kapsulės
LT/1/15/3745/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-03

	7. 
	3C-280

	2017-03-14
	Fastum 2,5% gelis
LT/1/94/0434/001-005
	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija
	IA/B.III.1.(a).2 (x 4)
	2017-04-03

	8. 
	3C-181

	2017-02-15
	AFLUBIN geriamieji lašai, tirpalas
LT/1/2000/2584/001-003
	Richard Bittner AG, Austrija
	IB/A.4
	2017-04-03

	9. 
	3C-182

	2017-02-15
	AFLUBIN geriamieji lašai, tirpalas
LT/1/2000/2584/001-003
	Richard Bittner AG, Austrija
	IB/A.7
	2017-04-03

	10. 
	3C-184

	2017-02-15
	Decatylen 0,25 mg/0,03 mg kietosios pastilės
LT/1/2000/1203/001-003
	Mepha Lda., Portugalija
	IB/B.II.d.2.(d)
	2017-04-03

	11. 
	3C-203

	2017-02-20
	KETOLGAN 30 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/05/0339/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a).3
IB/B.I.d.1.(a).4
	2017-04-03

	12. 
	3C-204

	2017-02-21
	Amoksiklav 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0686/001-002
LT/1/99/0686/005
Amoksiklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0686/003-004
Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
LT/1/99/0825/001-002
Amoksiklav 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/95/0640/001-002
Amoksiklav 875 mg/125 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/95/0640/003-004
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IB/B.III.1.(a).2
	2017-04-03

	13. 
	3C-77

	2017-01-24
	Prednisolon-ratiopharm 5 mg tabletės
LT/1/94/1471/001
	Merckle GmbH
Vokietija
	IA/C.I.(z)
	2017-04-03

	14. 
	3C-1016

	2016-07-07
	Amlessa 4 mg/5 mg tabletės
Amlessa 4 mg/10 mg tabletės
Amlessa 8 mg/5 mg tabletės
Amlessa 8 mg/10 mg tabletės
LT/1/11/2466/001-024
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.3.(z)

	2017-04-03

	15. 
	3C-1371

	2016-10-03
	Amlessa 4 mg/5 mg tabletės
Amlessa 4 mg/10 mg tabletės
Amlessa 8 mg/5 mg tabletės
Amlessa 8 mg/10 mg tabletės
LT/1/11/2466/001-024
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	IB/C.I.2.(a)

	2017-04-03

	16. 
	3C-1488
	2017-01-11
	TANTUM VERDE eukaliptų skonio 3 mg kietosios pastilės 
LT/1/01/0257/014 -017

	Angelini Pharma Österreich GmbH, Austrija
	IB/C.I.3 z
	2017-04-03

	17. 
	3C-1492
	2017-01-11
	TANTUM VERDE medaus-apelsinų skonio 3 mg kietosios pastilės
LT/1/01/0257/019-021
	Angelini Pharma Österreich GmbH, Austrija
	IB/C.I.3 z
	2017-04-03

	18. 
	3C-232
	2017-02-28
	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdos ertmę sistema
LT/1/98/0172/001
	Bayer Oy, Suomija
	IA/B.II.d.2 (x 2)
	2017-04-03

	19. 
	3C-309
	2017-03-22
	Amoksiklav 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0686/001-002,005
Amoksiklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0686/003-004,006
Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
LT/1/99/0825/001-002
Amoksiklav 875 mg/125 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/95/0640/003-004
Amoksiklav 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/95/0640/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.I.b.2a
IA/B.III.1.a2
	2017-04-03

	20. 
	3C-314
	2017-03-23
	Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/2220/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.d.2a
	2017-04-03

	21. 
	3C-228

	2017-02-27
	Climofemin 6,5 mg tabletės
LT/1/09/1796/001
	UAB „Sirowa Vilnius“, Lietuva
	IB/C.I.(z)

	2017-04-04

	22. 
	3C-229

	2017-02-27
	Prefemin 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/05/0446/001-002
	UAB „Sirowa Vilnius“, Lietuva
	IB/C.I.(z)

	2017-04-04

	23. 
	3C-218

	2017-02-24
	Rozex 7,5 mg/g gelis
LT/1/01/1197/003-005
Rozex 7,5 mg/g kremas
LT/1/01/1197/001-002
	Galderma International, Prancūzija


	IB/C.I.(z)


	2017-04-04

	24. 
	3C-130
	2017-02-06
	Ferrum Lek 10 mg/ml sirupas
LT/1/2000/1086/002
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IB/B.II.f.1.d
	2017-04-04

	25. 
	3C-222
	2017-02-24
	Dermovate 500 mikrogramų/g odos tirpalas
LT/1/94/0647/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.II.b.3a
	2017-04-04

	26. 
	3C-223
	2017-02-24
	Relanium 5 mg tabletės
LT/1/94/1933/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.II.e.z
IA/B.II.e.2b
IB/B.II.e.2z
	2017-04-04

	27. 
	3C-1740
	2016-12-23
	Salofalk 4 g/60 ml tiesiosios žarnos suspensija
LT/1/95/0445/005
	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija
	IA/B.II.d.1h
IA/B.II.d.1i
IA/B.II.d.1a
IA/B.II.d.1c
IA/B.II.d.2a
IB/B.II.f.1d
	2017-04-04

	28. 
	3C-176
	2017-02-14
	Sirdalud 2 mg tabletės
LT/1/94/0947/001
Sirdalud 4 mg tabletės
LT/1/94/0947/002
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.I.a.1f (x 3)
IA/B.I.b.1b (x 2)
IA/B.I.b.1c
IB/B.I.b.1d
IA/B.I.b.2a (x 10)
	2017-04-04

	29. 
	3C-186
	2017-02-17
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/99/1427/001-004
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IB/B.II.g.5c
	2017-04-04

	30. 
	3C-208

	2017-02-22
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
LT/1/95/1199/001-002
	SANOFI PASTEUR S.A.,  Prancūzija
	IAIN/C.I.3(a)

	2017-04-05

	31. 
	3C-300

	2017-03-20
	Glucose B.Braun 50 mg/ml infuzinis tirpalas
LT/1/99/1569/001-003
Glucose B.Braun 10  infuzinis tirpalas
LT/1/99/1569/004-006
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-07

	32. 
	3C-301

	2017-03-20
	Diflazon 50 mg kietosios kapsulės
LT/1/98/1377/001
Diflazon 100 mg kietosios kapsulės
LT/1/98/1377/002
Diflazon 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/98/1377/003
Diflazon 200 mg kietosios kapsulės
LT/1/98/1377/004-005
Diflazon 2 mg/ ml infuzinis tirpalas
LT/1/98/1377/006
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a).2
IA/A.7
	2017-04-07

	33. 
	3C-315

	2017-03-23
	Cardiket retard 20 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/3140/001-002
Cardiket retard 40 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/3140/003-004
	Merus Labs Luxco II S.à r.l., Liuksemburgas
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-07

	34. 
	3C-323

	2017-03-24
	Azitrox 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2558/001-002
Azitrox 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2558/003
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IA/B.II.e.2.(c)(x 2)
	2017-04-07

	35. 
	3C-324

	2017-03-24
	Moditen depo 25 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/96/2481/001
	KRKA, d. d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.d.2.(a)
	2017-04-07

	36. 
	3C-329

	2017-03-24
	Hiconcil 125 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 
LT/1/96/1506/001
Hiconcil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
LT/1/96/1506/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-04-07

	37. 
	3C-333

	2017-03-27
	Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/0490/001
	Takeda Austria GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(a).2 (x 2)
	2017-04-07

	38. 
	3C-335

	2017-03-27
	Meapax 100 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3206/001-006
Meapax 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3206/007-010
	UAB VVB, Lietuva
	IA/A.4
	2017-04-07

	39. 
	3C-285
	2017-03-15
	Casodex 150 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1333/002
Casodex 50 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1333/001
Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1701/001-002
Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1701/003-004
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1701/005-006
Zomig 2,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/2486/001
Zoladex 3,6 mg implantas
LT/1/94/0813/001
Zoladex LA 10,8 mg implantas
LT/1/94/0813/002
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/A.1
	2017-04-10

	40. 
	3C-303
	2017-03-21
	Ciprofloxacin Actavis 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/1848/001
	Actavis Nordic A/S, Danija
	IA/B.II.c.1a
	2017-04-10

	41. 
	3C-336
	2017-03-27
	Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/0902/001-002
Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/0902/003
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.I.b.1d
IA/B.III.2b
	2017-04-10

	42. 
	3C-302
	2017-03-20
	Sinupret geriamieji lašai, tirpalas
LT/1/93/1703/007
	BIONORICA SE, Vokietija
	IA/B.II.e.2b
IA/B.II.e.4a
IA/B.II.e.6b
IAIN/B.II.f.1.a1
	2017-04-11

	43. 
	3C-345
	2017-03-29
	Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/01/0453/001-002
	AstraZeneca AB, Švedija
	IAIN/B.II.b.2.c1
IA/A.7
IAIN/B.II.b.1a
	2017-04-11

	44. 
	3C-347
	2017-03-29
	Frontin 0,25 mg tabletės
LT/1/99/0432/001
Frontin 0,5 mg tabletės
LT/1/99/0432/002
Frontin 1 mg tabletės
LT/1/99/0432/003
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IA/B.II.b.3a
	2017-04-11

	45. 
	3C-348
	2017-03-29
	Amlodipine/Valsartan Ingen Pharma 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3927/001
Amlodipine/Valsartan Ingen Pharma 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3927/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.a2
	2017-04-11

	46. 
	3C-358
	2017-03-30
	PENTASA 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/96/1965/006
PENTASA 1 g žvakutės
LT/1/96/1965/0017
PENTASA 1 g pailginto atpalaidavimo granulės
LT/1/96/1965/001-003,008
PENTASA 2 g pailginto atpalaidavimo granulės
LT/1/96/1965/004-005,009
	Ferring GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.a2
	2017-04-11

	47. 
	3C-1738
	2016-12-23
	Depakine 57,64 mg/ml sirupas
LT/1/94/0973/001
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IB/B.II.f.1a1
	2017-04-11

	48. 
	3C-220
	2017-02-24
	Prospan 7 mg/ml sirupas
LT/1/95/1803/003,005
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija
	IB/B.II.e.z
IB/B.II.e.2z
IB/B.IV.z
	2017-04-11

	49. 
	3C-230
	2017-02-27
	Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/2907/001-002
	Ranbaxy (UK) Ltd., Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.b.5z
	2017-04-11

	50. 
	3C-268
	2017-03-10
	Heparoid 2mg/g kremas
LT/1/94/2562/001
	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika
	IB/B.II.b.4b
	2017-04-11

	51. 
	3C-270
	2017-03-10
	Etoposid EBEWE 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/96/1992/001-002
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	IB/B.III.1.a2 (x 3)
	2017-04-11

	52. 
	3C-2000
	2015-12-28
	KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3243/001
KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3243/002
	Medochemie Ltd.
Kipras

	IB/C.I.3.(z) IB/C.I.2.(a)
	2017-04-12

	53. 
	3C-243
	2017-03-02
	Betaloc 1mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/0444/001
	AstraZeneca AB, Švedija
	IA/B.I.a.2a
IB/B.I.a.2z (x 2)
IA/B.I.a.4c
IB/B.I.b.z (x 3)
IB/B.I.b.1z
	2017-04-12

	54. 
	3C-275
	2017-03-13
	ODESTON 200 mg tabletės
LT/1/95/1733/001-002
	Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.I.d.1.a4
	2017-04-12

	55. 
	3C-284
	2017-03-15
	Orofar 1 mg /1 mg kietosios pastilės
LT/1/06/0811/001,003
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/A.5a
	2017-04-12

	56. 
	3C-293
	2017-03-17
	Imodium instant 2 mg burnoje disperguojamos tabletės
LT/1/01/1997/001-003
	McNeil Products Limited c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/A.5a
	2017-04-12

	57. 
	16C-2C


	2016-01-25
	Theraflu 500 mg/6,1 mg/100 mg kietosios kapsulės
LT/1/16/3913/001-002


	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd., Jungtinė Karalystė
	PŽ keitimas
	2017-04-13

	58. 
	16C-9


	2017-03-03
	Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
LT/1/94/0657/001-002
	UAB "JOHNSON & JOHNSON", Lietuva
	PŽ keitimas
	2017-04-13

	59. 
	16C-10

	2017-03-03
	Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis
LT/1/97/2125/001-002
	UAB "JOHNSON & JOHNSON", Lietuva
	PŽ keitimas
	2017-04-13

	60. 
	16C-11

	2017-03-03
	Nizoral 2 % kremas
LT/1/95/0937/001
	UAB "JOHNSON & JOHNSON", Lietuva
	PŽ keitimas
	2017-04-13

	61. 
	16C-12

	2017-03-03
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0982/001-002
	UAB "JOHNSON & JOHNSON", Lietuva
	PŽ keitimas
	2017-04-13

	62. 
	16C-13

	2017-03-03
	Stugeron 25 mg tabletės
LT/1/95/1974/001
	UAB "JOHNSON & JOHNSON", Lietuva
	PŽ keitimas
	2017-04-13

	63. 
	16C-14

	2017-03-09
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0724/001-004
	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2017-04-13

	64. 
	16C-15


	2017-03-09
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas
Clotrimazolum GSK 100 mg makšties tabletės
LT/1/95/1990/001-002
	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2017-04-13

	65. 
	16C-16

	2017-03-09
	Relanium 5 mg tabletės
LT/1/94/1933/001
	UAB “GlaxoSmithKline Lietuva”, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2017-04-13

	66. 
	3C-312
	2017-03-22
	Omebel 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/12/2998/001-010
	Olainfarm, JSC, Latvija
	IAIN/B.II.b.2.c1
	2017-04-13

	67. 
	3C-351
	2017-03-29
	Posterisan forte žvakutės
LT/1/94/0007/004
	Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Vokietija
	IA/B.II.d.1h
IA/B.II.d.2e
IAIN/B.II.f.1.a1
	2017-04-13

	68. 
	3C-359
	2017-03-30
	CarvedilolHEXAL 6,25 mg tabletės
LT/1/03/2474/001
CarvedilolHEXAL 12,5 mg tabletės
LT/1/03/2474/002
CarvedilolHEXAL 25 mg tabletės
LT/1/03/2474/003
	Hexal AG, Vokietija
	IA/B.II.d.2a
	2017-04-13

	69. 
	3C-305
	2017-03-21
	Maryzola 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3163/001-013
Maryzola 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3163/014-026
	VVB, UAB, Lietuva
	IB/B.I.d.1.a4
	2017-04-14

	70. 
	3C-319
	2017-03-24
	BRONCOPHEN synergus 59,5 mg minkštosios pastilės
LT/1/12/2807/001-002
	Kwizda Pharma GmbH , Austrija
	IB/A.2b
	2017-04-14


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



