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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2017 m. lapkričio 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-0632
	2017-09-27
	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
	IA/B.II.e.7.(b)
IA/B.II.e.7.(a)
	2017-11-02

	2. 
	KR-0650
	2017-09-28
	PARAMAX Rapid 1000 mg tabletės
LT/1/06/0514/005-010
	Vitabalans Oy, Suomija
	IA/B.II.e.7.(b)
	2017-11-02

	3. 
	KR-0668
	2017-09-29
	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/96/2910/001
	Mepha Lda., Portugalija
	B.III.1.(a)2./IA
B.III.1.(b)3./IA (x 6)
B.III.1.(b)2./IA (x 3)
B.III.1.(b).4/IA
	2017-11-02

	4. 
	KR-0079
	2017-08-02

	ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/98/0585/001
	Teva Pharma B.V.
Nyderlandai
	IB/C.I.1(b)
	2017-11-02

	5. 
	3C-742
	2017-07-10
	MAXIDEX 1 mg/ml akių lašai (suspensija)
LT/1/92/0003/002
	s.a ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	IB/C.I.3.(z)
	2017-11-02

	6. 
	3C-746
	2017-07-11
	MAXIDEX 1 mg/g akių tepalas
LT/1/92/0003/001
	s.a ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	IB/C.I.3.(z)
	2017-11-02

	7. 
	3C-784
	2017-07-19
	Ambrolan 30 mg tabletės
LT/1/97/1664/001-002
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	C.I.8.(a)/IA
B.II.e.2.(a)/IA
B.III.1.(a)2./IA
	2017-11-03

	8. 
	3C-789
	2017-07-20
	Pram 40mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2944/003 
Pram 20mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2944/002 
Pram 10mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2944/001
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	C.I.8.(a)/IA
B.II.e.2.(a)/IA
	2017-11-03

	9. 
	KR-139
	2017-08-21
	Imdur 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/0144/001
	TopRidge Pharma (Ireland), Airija
	C.I.8.(a)/IA
	2017-11-03

	10. 
	KR-0201

	2017-08-29
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/96/0844/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IB/C.I.(z)


	2017-11-03

	11. 
	KR-0252
	2017-08-30
	PANANGIN 158/140 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/0363/002
	Gedeon Richter Plc., Vengrija 
	IB/C.I.(z)
	2017-11-03

	12. 
	KR-0150

	2017-08-23
	Pyrazinamide Krka 500 mg tabletės
LT/1/97/3505/001
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-03

	13. 
	KR-0386

	2017-09-11
	DIOSMECTITE SIROMED 3 g milteliai geriamajai suspensijai
LT/1/15/3815/001-002
	UAB „Corpus Medica“, Lietuva
	IB/B.II.b.1.(a)   
IB/B.II.b.1.(b)  
IB/B.II.b.1.(e)  
	2017-11-06

	14. 
	KR-0522

	2017-09-22
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/96/0844/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(b).3
IA/B.III.1.(b).4
	2017-11-06

	15. 
	KR-0190
	2017-08-28
	Glurenorm 30 mg tabletės
LT/1/95/0788/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IA/B.I.a.1.(i)
IA/B.I.b.2.(a) (x 3)
IB/B.I.d.1.(a)4
	2017-11-06

	16. 
	KR-0356
	2017-09-07
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės 
LT/1/02/2356/001
Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2356/002
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.I.a.1.(f)
IB/A.4
IA/A.4
IB/B.I.b.1.(b)
	2017-11-06

	17. 
	KR-0517
	2017-09-22
	Morphin SANITAS 10 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/97/3172/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.III.1.(a)2
	2017-11-06

	18. 
	KR-0596
	2017-09-26
	Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės 
LT/1/97/3477/003-005
Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės 
LT/1/97/3477/001-002
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IB/B.III.1.(b)3
	2017-11-06

	19. 
	KR-0684
	2017-09-29
	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/96/2910/001
	Mepha Lda., Portugalija
	IA/B.II.d.1.(i)
	2017-11-06

	20. 
	KR-0223
	2017-08-30
	CAVINTON 5 mg tabletės
LT/1/94/0885/001
	Gedeon Richter Plc., Vengrija 
	IB/C.I.(z)
	2017-11-06

	21. 
	KR-0227
	2017-08-30
	CAVINTON FORTE 10 mg tabletės
LT/1/94/0885/002-003; 005-007
	Gedeon Richter Plc., Vengrija 
	IB/C.I.(z)
	2017-11-06

	22. 
	KR-0738

	2017-10-04
	Gastal 450 mg/300 mg tabletės
LT/1/94/2653/001-004 
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	IA/C.I.(z)

	2017-11-06

	23. 
	KR-0257

	2017-08-31
	Gastal 450 mg/300 mg tabletės
LT/1/94/2653/001-004 
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	IB/C.I.(z)

	2017-11-06

	24. 
	KR-0209

	2017-08-30
	Lorista H 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/2984/001
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-06

	25. 
	KR-0219

	2017-08-30
	Lorista 50 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2983/001-003
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-06

	26. 
	KR-0659
	2017-09-29
	Kliane 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/2000/0892/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2 
IA/A.4 (x 2)
IAIN/A.5.(a)
	2017-11-07

	27. 
	KR-0705
	2017-10-02
	Convulex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
LT/1/03/3653/001-006
Convulex retard 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/03/3653/007-012
	G.L. Pharma Ges.m.b.H., Austrija
	IAIN/B.III.1.(a)3
IA/B.II.e.1.(a)1
	2017-11-07

	28. 
	3C-662

	2017-06-22
	CaptoHEXAL 25 mg tabletės 
LT/1/03/1921/001-003
CaptoHEXAL 50 mg tabletės 
LT/1/03/1921/004-006
	HEXAL AG, Vokietija

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

	2017-11-07

	29. 
	3C-783

	2017-07-19
	METHYLPREDNISOLONE SOPHARMA 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/02/2326/001
	SOPHARMA AD, Bulgarija

	IB/C.I.(z)


	2017-11-07

	30. 
	3C-693
	2017-06-28
	Fluticasone Propionate GSK 50 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas (suspensija)
LT/1/94/0977/002-003
	
	



	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2017-11-07

	31. 
	KR-0740
	2017-10-04
	Enap-H 10 mg/25 mg tabletės 
LT/1/96/0600/001-004
Enap-HL 20 mg/12,5 mg tabletės 
LT/1/96/0600/005-008
Enap-HL 10 mg/12,5 mg tabletės
LT/1/96/0600/009-013
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
IA/A.7
	2017-11-08

	32. 
	KR-0764
	2017-10-05
	Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/98/2475/002
Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/2475/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IAIN/B.II.b.2.(c).1
IA/A.7
	2017-11-08

	33. 
	KR-0249

	2017-08-30
	EUNOCTIN 10 mg tabletės
LT/1/94/1135/001
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-08

	34. 
	KR-0562
	2017-09-25
	Tonsilgon N geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/97/2284/003
	BIONORICA SE, Vokietija
	IA/B.III.2.(b) (x 10)
IA/B.III.2.(c)
IB/B.I.b.2.(e)
IA/B.I.b.1.(d) (x 3)
	2017-11-08

	35. 
	KR-0568
	2017-09-25
	Tonsilgon N geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/97/2284/003
	BIONORICA SE, Vokietija
	IB/B.II.b.5.(z)
IA/B.II.b.4.(a)
IA/B.II.b.3.(a)
IA/B.II.b.5.(b) 
IA/B.I.a.4.(c) 
IA/B.II.b.5.(c) (x 3)
IA/B.III.2.(c) 
IA/B.I.a.2.(a) (x 2)
IA/B.II.b.5.(a)
	2017-11-08

	36. 
	3C-776

	2017-07-17
	MYCOSYST 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0853/001-003
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	IB/C.I.2.(a)
	2017-11-08

	37. 
	KR-0459

	2017-09-18
	Movalis 7,5 mg tabletės
LT/1/96/1465/001-002
Movalis 15 mg tabletės
LT/1/96/1465/003
Movalis 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
LT/1/96/1465/004
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija

	IA/C.I.3.(a)




	2017-11-08

	38. 
	KR-0142

	2017-08-22
	Panthenol  Spray 46,3 mg/g odos putos
LT/1/94/1388/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o, Čekijos Respublika
	IB/C.I.(z)
	2017-11-08

	39. 
	KR-0625

	2017-09-27
	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
Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 
LT/1/95/0728/002
Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 
LT/1/99/0825/001-002
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
	Sandoz d.d., Slovėnija

	IB/C.I.(z) (x 2)












	2017-11-09

	40. 
	3C-648
	2017-06-20
	Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui
LT/1/98/0264/007
	BGP Products SIA, Latvija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-09

	41. 
	KR-0477

	2017-09-19
	PREDNISOLON - RICHTER 5 mg tabletės
LT/1/94/1628/002
	Gedeon Richter Plc., Vengrija 
	IB/C.I.(z)

	2017-11-09

	42. 
	KR-0378
	2017-09-11
	Ursofalk 250 mg/5 ml geriamoji suspensija 
LT/1/96/1390/002
Ursofalk 250 mg kietosios kapsulės 
LT/1/96/1390/001
Ursofalk 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/1390/003-004
	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.I.b.1.(b)
IA/B.I.b.1.(d) (x 4)
	2017-11-10

	43. 
	KR-0727
	2017-10-03
	Ultravist 623 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/95/2582/001-006
Ultravist 769 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/95/2582/007-010
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/A.4
IAIN/A.5a
	2017-11-10

	44. 
	KR-0737
	2017-10-03
	Xymelin Menthol 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/04/0002/002
	Takeda Pharma AS, Estija
	IA/B.II.b.4.(a)
	2017-11-10

	45. 
	KR-0746
	2017-10-04
	BCG-medac milteliai ir tirpiklis šlapimo pūslės suspensijai
LT/1/03/2813/001-004
	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija
	IA/B.II.b.3.(a)
	2017-11-14

	46. 
	KR-0758
	2017-10-04
	Pamitor 15 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/03/3352/001-004

	Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Austrija
	IA/A.7
IA/B.II.e.1.(b)3
	2017-11-14

	47. 
	KR-0772
	2017-10-06
	OXYCORT 30 mg/10 mg/g tepalas
LT/1/97/0020/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/A.7
	2017-11-14

	48. 
	KR-0775
	2017-10-06
	Trifas 20 mg/4 ml injekcinis tirpalas
LT/1/98/0029/007
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	B.II.d.2.(a)/IA
	2017-11-14

	49. 
	KR-0791
	2017-10-09
	Biotum 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/98/2044/001
	Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-14

	50. 
	KR-0792
	2017-10-09
	MACMIROR COMPLEX 100 mg/40000 TV/g makšties kremas
LT/1/98/3325/001
	MRA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-14

	51. 
	KR-0800
	2017-10-09
	MACMIROR COMPLEX 500 mg/200 000 TV makšties minkštosios kapsulės
LT/1/98/3325/002
	MRA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-14

	52. 
	KR-0817
	2017-10-11
	Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
LT/1/97/3477/003-005
Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės 
LT/1/97/3477/001-002
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IA/B.III.1.(b).4
	2017-11-14

	53. 
	KR-0819
	2017-10-11
	EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės 
LT/1/96/0095/001
EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės
LT/1/96/2367/001-002
	Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	IA/B.I.c.1.(a)
	2017-11-14

	54. 
	KR-0843
	2017-10-12
	Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gelis
LT/1/94/0943/001-006,12
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Glaxo SmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2017-11-14

	55. 
	KR-0845
	2017-10-12
	Minirin 0,1 mg tabletės 
LT/1/96/1438/001
Minirin 0,2 mg tabletės 
LT/1/96/1438/002
Minirin 10 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/96/1438/003
	Ferring GmbH, Vokietija
	IA/A.7
	2017-11-14

	56. 
	KR-0080
	2017-08-02
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001
Boostrix injekcinė suspensija
LT/1/02/1238/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.I.b.2.(e)
	2017-11-14

	57. 
	KR-0255
	2017-08-24
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
LT/1/99/3124/001-006
TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
LT/1/99/2298/001-006
IMOVAX POLIO injekcinė suspensija 
LT/1/95/1349/001-004
DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
LT/1/03/2292/001-003
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	IB/B.I.b.2.(e)
	2017-11-14

	58. 
	KR-0598
	2017-09-26
	Axetine 750 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 
LT/1/01/3392/001-002
Axetine 1500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/01/3392/003-004
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/A.7
IB/B.III.1.(a)1
	2017-11-14

	59. 
	3C-691
	2017-06-28
	Flixotide 50 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
LT/1/94/1013/001-002
Flixotide 125 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
LT/1/94/1013/003
Flixotide 250 mikrogramų/dozėje suslėgtoji įkvepiamoji suspensija 
LT/1/94/1013/004
	
	



	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2017-11-15

	60. 
	KR-0767
	2017-10-05
	Troxevasin 300 mg kietosios kapsulės
LT/1/13/3390/001-002
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-15

	61. 
	KR-1194
	2017-10-09
	Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/2447/001
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
IAIN/B.III.1.(a)1
	2017-11-15

	62. 
	KR-0829
	2017-10-11
	Carbalex retard 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
 LT/1/2000/1567/001
Carbalex retard 600 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/2000/1567/002
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(a)2
IAIN/B.III.1.(a)3 (x 2)
	2017-11-15

	63. 
	KR-0847
	2017-10-12
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
LT/1/01/2592/002
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-15

	64. 
	KR-0858
	2017-10-13
	[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]TROPICAMIDUM WZF Polfa 0,5% akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1633/001-002
TROPICAMIDUM WZF Polfa 1% akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1633/003-004
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.2.(b) (x 3)
	2017-11-15

	65. 
	KR-0862
	2017-10-13
	Azitrox 500 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/03/2558/003
Azitrox 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2558/001-002
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a)2 (x 3)
IA/B.I.b.1.(c)
IA/B.I.b.1.(d)
	2017-11-15

	66. 
	KR-0864
	2017-10-16
	milgamma N minkštosios kapsulės
LT/1/97/2573/004-006
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-15

	67. 
	KR-0081
	2017-08-02
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2154/005-006
Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/96/2154/007
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2154/001-003
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/96/2154/004
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.I.a.2.(a)
	2017-11-15

	68. 
	KR-0121
	2017-08-11
	Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2979/002-003
Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2979/001
Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/97/2230/001-002
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(b)3 (x 3)
IB/B.III.1.(z)
	2017-11-15

	69. 
	KR-880
	2017-10-17
	Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/2526/001-002
Nimbex 2mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/98/0152/001
Nimbex 2mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/98/0152/002
Mivacron 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/97/1196/001-002
Ultiva 1 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui LT/1/97/2229/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IA/C.I.8(a)
	2017-11-15


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



