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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI
2018 m. kovo 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. 
	KR-1075


	2017-10-27
	Parlazin 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2089/001
LT/1/02/2089/002

	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, VENGRIJA
	IB/C.I.2(a)



	2018-03-02

	2. 
	KR-0074
	2018-01-11
	Imdur 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/0144/001
	TopRidge Pharma (Ireland) Limited, Airija
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.2.(c)2
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2018-03-05

	3. 
	KR-0023
	2018-01-04
	Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/2220/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.2.(a)
	2018-03-05

	4. 
	KR-0072
	2018-01-11
	Liugolis 12,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
LT/1/03/3007/001-002
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.e.4(a)
	2018-03-05

	5. 
	KR-0073
	2018-01-11
	Miramile burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
LT/1/03/3531/001
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.e.4(a)
	2018-03-05

	6. 
	KR-1652
	2017-12-19
	Ferrum Lek 100 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/1086/003-004
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IA/B.III.2.(z)
	2018-03-05

	7. 
	KR-1740

	2017-12-21
	Fromilid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
LT/1/97/1613/001
Fromilid 250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
LT/1/97/1613/002
Fromilid 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/3401/001
Fromilid 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/3401/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	IB/C.I.(z)
IB/C.I.3(z)


	2018-03-06

	8. 
	KR-1739

	2017-12-21
	Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/04/3400/001-004
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
IB/C.I.3(z)
	2018-03-06

	9. 
	KR-1560
	2017-12-13
	PARAMAX Rapid 500 mg tabletės
LT/1/06/0514/003
	Vitabalans Oy, Suomija
	IA/B.II.e.7.(b)
	2018-03-07

	10. 
	KR-1510
	2017-12-11
	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės
LT/1/94/1370/008
	Zentiva a.s., Slovakija
	IA/B.II.e.7.(b)
IA/B.II.e.1.(a)1
	2018-03-07

	11. 
	KR-0101
	2018-01-15
	COLDREX MAXGRIP LEMON 1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/007-008
	Richard Bittner AG, Austrija
	IAIN/B.II.b.2.(c)2
	2018-03-07

	12. 
	KR-0094
	2018-01-15
	BUPIVACAINUM WZF Polfa 5 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/1847/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-03-07

	13. 
	KR-0015
	2018-01-04
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/93/2901/001-004
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.II.d.2.(a)
	2018-03-07

	14. 
	KR-0102
	2018-01-15
	APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/93/2901/001-004
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/A.4
IA/A.5.(b)
	2018-03-07

	15. 
	KR-1671
	2017-12-19
	Diphereline 22,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
LT/1/94/0517/004
	Ipsen Pharma, Prancūzija
	IA/B.II.b.5.(z)
IA/B.II.d.2.(a)
	2018-03-07

	16. 
	KR-1730


	2017-12-21
	Diacarb 250 mg tabletės
LT/1/94/0975/001-002

	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A, Lenkija 
	IAIN/C.I.(z)

	2018-03-07

	17. 
	KR-1440
	2017-12-05
	ARGOSULFAN 20 mg/g kremas
LT/1/96/3284/001-002

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.II.e.1.(z)
IB/B.II.e.2.(z)
	2018-03-07

	18. 
	KR-1634
	2017-12-18
	FTOROCORT 0,1 % tepalas
LT/1/94/0978/001
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IB/B.II.d.2.(d)
IA/ B.II.d.1(h)
	2018-03-07

	19. 
	KR-1390
	2017-11-30
	Benzotal 200 mg/g tepalas
LT/1/97/3261/001
	AS GRINDEKS, Latvija
	IB/B.II.e.7.(b) IA/B.II.e.7(b) 
	2018-03-07

	20. 
	KR-1391
	2017-11-30
	Benzotal 200 mg/g tepalas
LT/1/97/3261/001
	AS GRINDEKS, Latvija
	IA/B.II.d.2.(z)

	2018-03-07

	21. 
	KR-1135
	2017-11-09
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/97/2744/001-002
Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/02/2743/001-002
	GSK Vaccines GmbH, Vokietija
	IB/B.II.f.1.(e)

	2018-03-07

	22. 
	KR-0097
	2018-01-15
	Ambrotusin 3 mg/ml sirupas
LT/1/15/3703/003
	CeMex Farma, UAB, Lietuva
	IA/B.II.d.2(a)
	2018-03-08

	23. 
	KR-0116
	2018-01-16
	LOPERAMIDE-GRINDEKS 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/2086/001
	AS GRINDEKS, Latvija
	IA/B.I.b.1(c)
IA/B.III.2 (b)
	2018-03-08

	24. 
	KR-0119
	2018-01-16
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2018-03-08

	25. 
	KR-0131
	2018-01-16
	Dorzolamide/Timolol Ingen Pharma 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/14/3570/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-08

	26. 
	KR-0136
	2018-01-18
	Magnesium sulfate heptahydrate IBE 250 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/17/4110/001-003
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1(a)
IA/B.II.b.2(a)
	2018-03-12

	27. 
	KR-0014
	2018-01-03
	Menovazinas 25 mg/10 mg/ml odos tirpalas
LT/1/03/3480/001
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.II.d.2.(a)
	2018-03-13

	28. 
	KR-0611


	2017-09-26
	Enap 5 mg tabletės
LT/1/94/0571/003-004
Enap 10 mg tabletės
LT/1/94/0571/005-006
Enap 20 mg tabletės
LT/1/94/0571/007-008
Enap 1,25 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/96/1194/001
	Krka d.d., Novo mesto, Slovėnija 

	IB/C.I.2(a)
IB/C.I.3(z)

	2018-03-13

	29. 
	KNR-0060
	2018-03-07
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/2819/001-002
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	PŽ/PL keitimas
	2018-03-14

	30. 
	KR-0144
	2018-01-19
	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
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-03-14

	31. 
	KR-0147
	2018-01-22
	Panadol Extra optizorb 500 mg/65 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3208/001-003
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.III.1.(a)3
	2018-03-14

	32. 
	KR-0149
	2018-01-19
	Diflazon 2 mg/ ml infuzinis tirpalas
LT/1/98/1377/006
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.III.2.(b) 
	2018-03-14

	33. 
	KR-0172
	2018-01-23
	Rezol 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/15/3746/001-002
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.e.5.(a)1
	2018-03-14

	34. 
	KNR-0034

	2018-02-13
	Thymoglobuline 25 mg milteliai infuziniam tirpalui
LT/1/04/3459/001
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	PŽ/PL keitimas
	2018-03-14

	35. 
	KNR-0044
	2018-03-02
	NO-SPA forte 80 mg tabletės
LT/1/99/0784/001; 007
NO-SPA forte 80 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0784/008-009
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2018-03-14

	36. 
	KNR-0047
	2018-03-02
	NO-SPA 40 mg tabletės
LT/1/96/0784/003
NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/96/0784/004
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2018-03-14

	37. 
	KR-0004

	2018-01-02

	DOXYCYCLIN TC 100 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0849/001

	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	IA/C.I.(z)
IB/C.I.(z)
	2018-03-14

	38. 
	KR-0010
	2018-01-03
	Bilobil 40 mg kietosios kapsulės 
LT/1/96/2559/001-002
Bilobil 80 mg kietosios kapsulės
LT/1/96/2559/003-004
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
	2018-03-14

	39. 
	KR-0120

	2018-01-17
	Exafit 50 mg/g gelis 
LT/1/17/4085/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IB/A.2(b)
	2018-03-15

	40. 
	KR-0204
	2018-01-25
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3144/001-002
Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3144/003-004
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.II.b.4(a)
	2018-03-15

	41. 
	KR-0207
	2018-01-25
	Troxevasin 2% gelis
LT/1/96/2158/001-003
	Actavis Nordic A/S, Danija
	IA/B.III.1(a)
	2018-03-15

	42. 
	KR-0214
	2018-01-25
	TRUSOPT 20 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1021/001
	Santen Oy, Suomija
	IA/A.4
IA/A.7
	2018-03-15

	43. 
	KR-1712
	2017-12-20
	Exoderil 10 mg/ml odos tirpalas 
LT/1/97/2247/003-005
Exoderil 10 mg/g kremas
LT/1/97/2247/001-002
	Sandoz GmbH, Austrija
	IA/B.I.b.2.(a)
IA/A.7 (x 2)
	2018-03-15


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



