
3



VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2016 m. birželio 16-30 d.

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

	1. 
	16C-34

	2016-05-25
	Dormikind tabletės
LT/1/12/2860/001

	Deutsche Homöopathie-Union
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Vokietija
	PŽ keitimas
	2016-06-16

	2. 
	16C-48

	2016-05-26
	DEXAMETHASONE WZF POLFA 1 mg/ml akių lašai (suspensija)
LT/1/94/1568/001-002
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	PŽ keitimas
	2016-06-16

	3. 
	3C-421

	2016-03-31
	Divigel 0,5 mg gelis 
LT/1/98/0238/001
Divigel 1 mg gelis 
LT/1/98/0238/002
	Orion Corporation, Suomija

	IB/C.I.(z)



	2016-06-16

	4. 
	3C-256

	2016-03-01
	XANAX 0,25 mg tabletės
LT/1/96/2950/001-002
XANAX 0,5 mg tabletės
LT/1/96/2950/003-004
XANAX 1 mg tabletės
LT/1/96/2950/005-006
XANAX 0,5 mg poliežuvinės tabletės
LT/1/13/3209/001-005
XANAX 1 mg poliežuvinės tabletės
LT/1/13/3209/006-010
XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/96/2951/001
XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/96/2951/002
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė


	IB/C.I.3.(z)





	2016-06-16

	5. 
	3C-211

	2016-02-22
	LECROLYN 20 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2408/001
LECROLYN 40mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2408/002
	Santen Oy, Suomija
	IB/B.II.b.1f
IB/B.II.b.3a (x 2)
IB/B.II.b.4a
	2016-06-17

	6. 
	3C-445

	2016-04-01
	Luivac 3 mg tabletės
LT/1/98/3530/001
	DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Vokietija
	IB/B.I.b.2e
	2016-06-17

	7. 
	3C-460

	2016-04-05
	GEPSAM 500mg/5ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/15/3704/001
	Vigifarma, UAB, Lietuva
	IB/B.II.f.1.b1
	2016-06-17

	8. 
	3C-557
	2016-04-20
	Biotaksym 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/02/3451/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	IB/B.II.e.2z
	2016-06-17

	9. 
	3C-580

	2016-04-25
	VITACON 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/99/1342/001
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.II.e.2z
	2016-06-17

	10. 
	3C-796

	2016-05-13
	Altiva 180 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2437/002-003
FARINGOSEPT 10 mg suslėgtosios pastilės
LT/1/97/2977/001
ENHANCIN 500/125 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/1503/001-002
Cifran 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/1969/001
Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/2828/001
FULSED 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/01/2369/001
Altiva 120 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2437/001,004
Mediran 150 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/0164/003
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/A.1
	2016-06-17

	11. 
	3C-818

	2016-05-19
	TARAFEN plėvele dengtos tabletės
LT/1/15/3819/001-002
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.2a
IA/B.II.b.4a
	2016-06-17

	12. 
	3C-824

	2016-05-23
	Acic 200 mg tabletės
LT/1/97/0324/002
Acic 400 mg tabletės
LT/1/97/0324/003
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.II.d.2a
	2016-06-17

	13. 
	3C-825

	2016-05-23
	Dicynone 250 mg tabletės
LT/1/95/1425/001
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IA/B.II.b.4a
	2016-06-17

	14. 
	3C-507

	2016-04-15

	Spirix 25 mg tabletės
LT/1/97/1694/001-002
Spirix 50 mg tabletės
LT/1/97/1694/003-004
Spirix 100 mg tabletės
LT/1/97/1694/005-006
	Takeda Pharma AS, Estija 


	IB/C.I.3 (a)
	2016-06-20

	15. 
	16C-33

	2016-05-24
	Zoladex 3,6 mg implantas
Zoladex LA 10,8 mg implantas
LT/1/94/0813/001-002
	AstraZeneca UK Limited, Jungtinė Karalystė
	PŽ keitimas
	2016-06-21

	16. 
	3C-411

	2016-03-30
	Fastum 2,5% gelis
LT/1/94/0434/001-005
	A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija
	IB/C.I.(z)

	2016-06-21

	17. 
	3C-104

	2016-01-28
	Gabitril 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2442/001-002
Gabitril 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2442/003-004
	Teva B.V., Nyderlandai
	IB/C.I.3(z)



	2016-06-21

	18. 
	3C-511

	2016-04-15
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2596/001
	Hexal AG, Vokietija
	IB/B.II.b.z
	2016-06-21

	19. 
	3C-225

	2016-02-24
	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0419/001
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	IB/B.II.b.1.e
IAIN/B.II.b.2.c.2
IA/B.II.b.4.a
IB/B.II.d.2.d
	2016-06-21

	20. 
	3C-226

	2016-02-24
	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0419/001
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	IA/B.II.d.1.a (x 3)
IB/B.II.d.1.c
IA/B.II.d.1.i
	2016-06-21

	21. 
	3C-506

	2016-04-15
	OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/0871/001-006 
OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/0871/007-019
OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/0871/020-028
	GE Healthcare AS, Norvegija
	IA/B.I.c.1.a 
IB/B.I.c.1.z
IA/B.I.c.2.b
	2016-06-21

	22. 
	3C-559

	2016-04-21
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės
LT/1/95/1223/001
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.II.d.1.c 
IA/B.II.d.2.a
IB/B.II.d.2.d 
	2016-06-21

	23. 
	3C-595

	2016-04-27
	NO-SPA 40 mg tabletės
LT/1/96/0784/002-003,005
	SANOFI AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.II.d.1.d
IAIN/B.II.d.1.h
IB/B.II.d.1.z 
	2016-06-21

	24. 
	3C-598

	2016-04-27
	NO-SPA forte 80 mg tabletės
LT/1/99/0784/001,007
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.II.d.1.d
IAIN/B.II.d.1.h
IB/B.II.d.1.z 
	2016-06-21

	25. 
	3C-2003

	2015-12-28 
	Lioton 1000TV/g gelis
LT/1/94/0757/001-003
	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija
	IB/B.III.1a.2
IB/B.III.1a.2
IB /B.I..z
	2016-06-21

	26. 
	3C-831

	2016-05-23
	Epirubicin EBEWE 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
LT/1/01/0931/001-004
	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-06-22

	27. 
	3C-836

	2016-05-23
	Lopedium 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/1229/001
Lopedium express 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/1229/002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-06-22

	28. 
	3C-845

	2016-05-26
	Metindol 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/0782/001-002
	SIA Meda Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-06-22

	29. 
	3C-847

	2016-05-26
	Permixon 160 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/3245/001
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	IA/B.II.c.1.(a)
	2016-06-22

	30. 
	3C-833

	2016-05-23
	Fluoxetine Lannacher 20 mg kietosios kapsulės
LT/1/99/0489/001
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/A.7
IA/A.7
IA/B.II.b.2.(a)
IA/B.III.1.(a).2
IA/B.III.1.(a).3
	2016-06-22

	31. 
	3C-525

	2016-04-19
	Herz ASS-ratiopharm 100 mg tabletės
LT/1/96/2256/001-002
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IB/B.I.b.1z
IB/B.I.b.2e
IA/B.III.1a2
IB/B.III.1a2 (x 2)
	2016-06-22

	32. 
	3C-581

	2016-04-25
	GENTAMICIN WZF Polfa 3 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/94/1854/001
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.II.b.1z
	2016-06-22

	33. 
	3C-678

	2016-04-29
	FLUCINAR 0,25mg/g tepalas
LT/1/94/1721/002
	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.III.1.a2
IB/B.III.2b
	2016-06-22

	34. 
	3C-679

	2016-04-29
	FLUCINAR N 0,25 mg/5 mg/g tepalas
LT/1/95/3006/002
	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.III.1.a2
IB/B.III.2b
	2016-06-22

	35. 
	3C-680

	2016-04-29
	FLUCINAR 0,25mg/g gelis
LT/1/94/1721/001
	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.III.1.a2
IB/B.III.2b
	2016-06-22

	36. 
	3C-531

	2016-04-19

	ARNIKŲ TINKTŪRA VALENTIS geriamasis tirpalas
LT/1/94/0068/001
	UAB „Valentis“, Lietuva

	IB/C.I.(z)
	2016-06-22

	37. 
	3C-255

	2016-03-01

	GUDOBELIŲ SKYSTASIS EKSTRAKTAS VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/99/0041/001
	UAB „Valentis“, Lietuva

	IB C.I.(z)
	2016-06-22

	38. 
	3C-304

	2016-03-14

	MEDETKŲ TINKTŪRA VALENTIS odos tirpalas ar koncentratas burnos gleivinės tirpalui
LT/1/97/2749/001
	UAB „Valentis“, Lietuva

	IB/C.I.(z)
	2016-06-22

	39. 
	3C-217

	2016-02-23
	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/0028/001-002
Metfogamma 850 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/0028/003-004
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IB/C.I.2(a)



	2016-06-22

	40. 
	3C-841

	2016-05-25
	Pulmozyme 2500 TV/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas
LT/1/96/1470/001
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/B.I.b.2a
	2016-06-23

	41. 
	3C-849

	2016-05-26
	Amlodipine Ingen Pharma 5 mg tabletės
LT/1/12/2806/001,003
Amlodipine Ingen Pharma 10 mg tabletės
LT/1/12/2806/002,004
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.a1
	2016-06-23

	42. 
	3C-850

	2016-05-27
	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1 000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/009-010
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.II.e.1.a1
	2016-06-23

	43. 
	3C-852

	2016-05-27
	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1 000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/009-010
	Richard Bittner AG, Austrija
	IAIN/B.III.1.a3 (x 2)
	2016-06-23

	44. 
	3C-853

	2016-05-27
	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1 000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/009-010
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/A.7
IA/B.III.1.a2 (x 2)
	2016-06-23

	45. 
	3C-878

	2016-06-06
	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0742/002-010
	GlaxoSmithKline Export Ltd., Jungtinė Karalystė
	IA/A.7
	2016-06-23

	46. 
	3C-493

	2016-04-14

	Jodas BP 5 % odos tirpalas
LT/1/96/0067/001
	AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2016-06-23

	47. 
	3C-604

	2016-04-28

	Metindol 75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/0782/001-002
	SIA Meda Pharma, Latvija
	IB/C.I.(z)
	2016-06-23

	48. 
	3C-283

	2016-03-07

	Almagel Neo geriamoji suspensija
LT/1/02/2674/001-002
	Actavis Nordic A/S, Danija 
	IB/C.I.(z)
	2016-06-23

	49. 
	3C-846

	2016-05-26
	Cerebrolysin 215,2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/96/0820/001-003
	EVER Neuro Pharma GmbH, Austrija
	IAIN/A.1
	2016-06-23

	50. 
	3C-381

	2016-03-24
	LOMEXIN 20 mg/g  makšties kremas
LT/1/96/2908/001

	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija
	IB/C.I.(z)


	2016-06-29

	51. 
	3C-1973

	2015-12-22
	Ibuprofen Lannacher 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1995/001-002, 004
Ibuprofen Lannacher 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1995/003, 005
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IB/C.I.1(a)
IB/C.I.(z)


	2016-06-30


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       




