VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI
2015 m. gruodžio 16-31 d.                            RPP keičiami 

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos
Nr.
	Preparato pavadinimas <stiprumas> forma

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	20C-1887
	Duodopa 20/5mg/ml žarnyno gelis
	AbbVie SIA, Latvija
	SE/H/0415/001/IA/052/G
	2015-12-16

	2. 
	20C-1068

	Capecitabine Actavis 150 mg (500 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	BE/H/0198/001-002/IB/006
	2015-12-18

	3. 
	20C-2027 
	Donepezil Orion 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės
	Orion Corporation, Suomija
	CZ/H/0165/001-002/IB/009
	2015-12-18

	4. 
	20C-1894

	Bosentan Norameda 62,5 mg (125 mg) plėvele dengtos tabletės
	Norameda, UAB, Lietuva
	CZ/H/0457/001-002/IA/004
	2015-12-18

	5. 
	20C-1959 
	ALERTAN 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės
	Medochemie Ltd., Kipras
	DE/H/1803/001-002/IA/006
	2015-12-18

	6. 
	20C-1985

	Rivastigmine Torrent 1,5 mg (3 mg; 4,5 mg; 6 mg) kietosios kapsulės
	Torrent Pharma GmbH, Vokietija
	DE/H/2187/001-004/IB/008
	2015-12-18

	7. 
	20C-1646
	Abfen 40 mg/ml geriamoji suspensija
	BGP Products SIA, Latvija
	DE/H/2597/002/IB/013
	2015-12-18

	8. 
	20C-2020 
	Divare 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės
	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika
	DE/H/2788/001-002/IB/015
	2015-12-18

	9. 
	20C-2086 
	Donepezil Torrent 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės
	Torrent Pharma GmbH, Vokietija
	DE/H/2811/001-002/IA/010
	2015-12-18

	10. 
	20C-2071
	Atsimutin 25 mg (50 mg) plėvele dengtos tabletės

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	DE/H/3037/001-002/IA/ 006/G
	2015-12-18

	11. 
	20C-2059
 
	Gabagamma 100 mg (300 mg; 400 mg) kietos kapsulės

	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	DE/H/3998/001-003/IB/044/G
	2015-12-18

	12. 
	20C-1942

	Pregabalin Teva 25 mg (75 mg; 150 mg) kietosios kapsulės
	Teva B.V., Nyderlandai

	DE/H/5003/001, 003, 005/IB/001
	2015-12-18

	13. 
	20C-1781
	Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg (20 mg/25 mg; 40 mg/12,5 mg; 40 mg/25 mg) plėvele dengtos tabletės
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	DK/H/2111/001-004/IA/007/G
	2015-12-18

	14. 
	20C-2001
 
	Donepezil Actavis 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės	
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	EE/H/0106/001-002/IA/023
	2015-12-18

	15. 
	20C-1902
	Donepezil Actavis 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf, Islandija

	EE/H/0106/001-002/IB/022
	2015-12-18

	16. 
	20C-424 
	TERTENSIF SR 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	FR/H/100/001/II/039
	2015-12-18

	17. 
	20C-2100

	OLIMEL N5E infuzinė emulsija
OLIMEL N7 infuzinė emulsija
OLIMEL N7E infuzinė emulsija
OLIMEL N9 infuzinė emulsija
OLIMEL N9E infuzinė emulsija
OLIMEL PERI N4E infuzinė emulsija	
	Baxter S.A., Belgija
	FR/H/0419/001-006/II/019/G
	2015-12-18

	18. 
	20C-2030

	Alzepil 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės

	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija
	HU/H/0135/001-002/IA/017
	2015-12-18

	19. 
	20C-2051

	Rosuvastatin Teva 10 mg (20 mg) plėvele dengtos tabletės
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	HU/H/0218/001-004/IB/025
	2015-12-18

	20. 
	20C-1716

	VIDONORM 4 mg/5 mg (8 mg/5 mg; 4 mg/10 mg; 8 mg/10 mg) tabletės
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0311/001-004/IB/007/G
	2015-12-18

	21. 
	20C-1243

	Alotendin 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg) tabletės
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	HU/H/0341/001-004/II/002
	2015-12-18

	22. 
	20C-1972
	Rosvaden 10 mg/5 mg (10 mg/10 mg; 15 mg/5 mg; 15 mg/10 mg; 20 mg/5 mg; 20 mg/10 mg) plėvele dengtos tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija

	HU/H/0388/001-006/IB/ 001
	2015-12-18

	23. 
	20C-2183 
	Lanobax 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	IT/H/0471/001-002/IA/020/G
	2015-12-18

	24. 
	20C-1750 
	Sildenafil Sandoz 50 mg (100 mg) tabletės
	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/1470/002;004/IB/019/G
	2015-12-18

	25. 
	20C-788 
	Cisplatin Mylan 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
	Mylan S.A.S., Prancūzija
	NL/H/2083/001/IB/006
	2015-12-18

	26. 
	20C-602

	TIENAM I.V. 500 mg/500 mg milteliai infuziniam tirpalui

	Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva
	NL/H/2160/001/II/014
	2015-12-18

	27. 
	20C-1103
	VELGYN 0,02 mg /3 mg plėvele dengtos tabletės
	UAB „Ladee Pharma Baltics“, Lietuva
	NL/H/2345/001/IB/ 009
	2015-12-18

	28. 
	20C-1797

	Perindopril/Indapamide Teva 2,5 mg/0,625 mg (5 mg/1,25 mg) plėvele dengtos tabletės
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	NL/H/2467/001-002/IA /010
	2015-12-18

	29. 
	20C-2692
	Colecalciferol Radaydrug 800 TV (1 000 TV; 7 000 TV; 30 000 TV) plėvele dengtos tabletės
	Radaydrug Kft., Vengrija

	NL/H/2963/001-004/II/001/G
	2015-12-18

	30. 
	20C-1446

	Travoprost Teva Pharma 40 mikrogramų/ml akių lašai (tirpalas) 
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai

	NL/H/3052/001/IA/001
	2015-12-18

	31. 
	20C-1844
 
	Ciprofloxacin Aurobindo 500 mg plėvele dengtos tabletės

	Aurobindo Pharma (Malta) Limited, Malta
	PT/H/1324/001-003/IB/002
	2015-12-18

	32. 
	20C-2679

	Topamax 25 mg (50 mg; 100 mg; 200 mg) plėvele dengtos tabletės
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	SE/H/110/001-004/II/070
	2015-12-18

	33. 
	20C-2068
	Calcigran Forte 1000 mg/800 TV kramtomosios tabletės
	Takeda Nycomed AS , Norvegija
	SE/H/0126/002/IA/105
	2015-12-18

	34. 
	20C-1640

	Elosalic 1 mg / 50 mg / g tepalas

	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai
	SE/H/0217/001/P/001
	2015-12-18

	35. 
	20C-1121 
	Finster 5 mg plėvele dengtos tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SE/H/637/001/IB/025
	2015-12-18

	36. 
	20C-2065

	nicorette coolmint 1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
	McNeil AB, Švedija

	SE/H/0904/001/IB/010
	2015-12-18

	37. 
	20C-2121
	Inhafort 12 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės)
	UAB Exeltis Baltics, Lietuva
	SE/H/1364/001/IA/001/G
	2015-12-18

	38. 
	20C-2046

	Soolantra 10 mg/g kremas

	Galderma International, Prancūzija
	SE/H/1428/001/IB/001
	2015-12-18

	39. 
	20C-446

	Amlodipine/Atorvastatin Krka 5 mg/10 mg (10 mg/10 mg) plėvele dengtos tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SI/H/0143/002-003/IB/004
	2015-12-18

	40. 
	20C-518

	Neupogen 300 mikrogramų (0,6 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Neupogen 480 mikrogramų (0,96 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Amgen Europe B.V., Nyderlandai
	UK/H/0019/010-011/II/122
	2015-12-18

	41. 
	20C-2257

	Allegra 120 mg plėvele dengtos tabletės

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	UK/H/0151/003/IA/111
	2015-12-18

	42. 
	20C-2413
	Ferinject 50 mg /ml injekcinis/infuzinis tirpalas 	
	Vifor France SA, Prancūzija
	UK/H/0894/001/II/032
	2015-12-18

	43. 
	20C-840
	Amlodipine Teva 5 mg (10 mg)  tabletės
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/1158/001-002/IB/0018
	2015-12-18

	44. 
	20C-1707
	Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
	Hospira UK Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1236/001/IA/031/G
	2015-12-18

	45. 
	20C-237 
	Gemcit 38 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui 

	Fresenius Kabi Poland Sp. z o.o., Lenkija
	UK/H/2569/001/IB/027
	2015-12-18

	46. 
	20C-3

	Sevoflurane Piramal 100% įkvepiamieji garai (skystis)
	
	Piramal Healthcare UK Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/4252/001/IB/009
	2015-12-18

	47. 
	20C-2278
 
	Omep Uno 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

	Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	UK/H/4500/001-002/IA/018
	2015-12-18

	48. 
	20C-2187
	Ciqorin 10 mg (25 mg; 50 mg; 100 mg) minkštosios kapsulės
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/5195/001-004/IA/ 007/G
	2015-12-18

	49. 
	20C-2087
	Latanoprost Cipla 50 mikrogramų akių lašai (tirpalas)
	Cipla Europe NV, Belgija
	UK/H/5632/001/IA/001/G
	2015-12-18

	50. 
	20C-1977
 
	Zoledronic acid Zentiva 4 mg/5 ml koncentratas  infuziniam tirpalui
	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika
	UK/H/5916/001//IB/010
	2015-12-18

	51. 
	20C-1136

	Escitalopram Actavis 5 mg (10 mg; 15 mg; 20 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	DK/H/1456/001-004/IA/020
	2015-12-21

	52. 
	20C-1517
	SUBUTEX 0,4 mg (2 mg; 8 mg) poliežuvinės tabletės 

	RB Pharmaceuticals Limited, Jungtinė Karalystė
	FR/H/0147/001-003/IA/045/G
	2015-12-21

	53. 
	20C-1197

	Latanoprost/Timolol Actavis 50 mikrogramų/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	IE/H/0221/001/IB/008/G
	2015-12-21

	54. 
	20C-1291
	Finasterid Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	SE/H/0634/001/IB/029/G
	2015-12-21

	55. 
	20C-2053 

	IBUGARD 200 mg minkštosios kapsulės
	MEDANA PHARMA SA, Lenkija
	LV/H/0114/001/IB/002/G
	2015-12-22

	56. 
	20C-2054 
	IBUGARD 200 mg/5 ml geriamoji suspensija
	MEDANA PHARMA SA, Lenkija
	LV/H/0114/002/IB/002/G
	2015-12-22

	57. 
	20C-2055 

	IBUGARD 100 mg/5 ml geriamoji suspensija

	MEDANA PHARMA SA, Lenkija
	LV/H/0112/002/IB/003/G
	2015-12-22

	58. 
	20C-1493 
	Cezera 5 mg plėvele dengtos tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0148/001/IB/014
	2015-12-23

	59. 
	20C-733 

	RISPOLEPT CONSTA 25 mg (37,5 mg; 50 mg) milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	DE/H/2184/013-015/II/047
	2015-12-23

	60. 
	20C-2287

	Coxitor 30 mg (60 mg; 90 mg; 120 mg) plėvele dengtos tabletės
	Sandoz d.d., Slovėnija

	DE/H/3908/001-004/IA/ 001
	2015-12-23

	61. 
	20C-2101 
	Acilib 20 mg skrandyje neirios tabletės
	SIA Meda Pharma, Latvija
	DE/H/3994/001/IA/001
	2015-12-23

	62. 
	20C-2031
	COSOPT 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas vienadozėje talpyklėje)
	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva

	DK/H/0134/002/IA/068
	2015-12-23

	63. 
	20C-2056

	Dolenio 1178 mg plėvele dengtos tabletės

	Blue Bio Pharmaceuticals Ltd., Airija
	DK/H/1580/001/IA/023/G
	2015-12-23

	64. 
	20C-2186 

	PANTOPRAZOLE-MEPHA 20 mg (40 mg) skrandyje neirios tabletės
	Mepha Lda., Portugalija
	EE/H/0225/001-002/IA/013
	2015-12-23

	65. 
	20C-690 

	Zibor 2500 TV anti Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Zibor 3500 TV anti Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Zibor 25000 TV anti Xa/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	ES/H/0106/001-003/II/029
	2015-12-23

	66. 
	20C-869 

	Zibor 2500 TV anti Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Zibor 3500 TV anti Xa/0,2 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Zibor 25000 TV anti Xa/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	ES/H/0106/001-003/II/030
	2015-12-23

	67. 
	20C-2382 
	Zemplar 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
Zemplar 2 mikrogramai minkštosios kapsulės
	AbbVie SIA, Latvija
	ES/H/0113/002-003/IA/079/G
	[bookmark: _GoBack]2015-12-23

	68. 
	20C-1847 

	Xenazine 25 mg tabletės

	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	FI/H/0810/001/IA/003
	2015-12-23

	69. 
	20C-1888
	OSSICA 3mg/3ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0211/005/IB/013
	2015-12-23

	70. 
	20C-1812
	Ricefan 250 mg (500 mg) plėvele dengtos tabletės
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	HU/H/0387/001-002/IB/ 001
	2015-12-23

	71. 
	20C-600 
	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/1732/002/WS/039
	2015-12-23

	72. 
	20C-1816 

	SENTOBA 62,5 mg (125 mg) plėvele dengtos tabletės

	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	PT/H/1110/001-002/IA/002
	2015-12-23

	73. 
	20C-2013

	Nexium 10 mg skrandyje neirios granulės geriamajai suspensijai
	AstraZeneca AB, Švedija

	SE/H/0211/004/IB/106
	2015-12-23

	74. 
	20C-589

	Primovist 0,25 mmol/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Bayer Pharma AG, Vokietija 

	SE/H/0429/002/II/ 036/G
	2015-12-23

	75. 
	20C-1871
	Rosuvacard 10 mg (20 mg) plėvele dengtos tabletės
	Zentiva, k. s., Čekijos Respublika
	SK/H/0111/001-002/IB/ 020/G
	2015-12-23

	76. 
	20C-1764 

	Dulsevia 30 mg (60 mg) skrandyje neirios kietosios kapsulės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0155/001-002/IB/003
	2015-12-23

	77. 
	20C-2299

	Ondansetron Claris 2 mg/ml injekcinis tirpalas

	Claris Lifesciences UK Ltd, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1240/001/IA/016/G
	2015-12-23

	78. 
	20C-1693 

	Imipenem/Cilastatin Ranbaxy 500 mg/500 mg milteliai infuziniam tirpalui
	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1409/001/IB/019
	2015-12-23

	79. 
	20C-1740 

	Vanatex 80 mg (160 mg) plėvele dengtos tabletės

	MEDANA PHARMA SA, Lenkija
	CZ/H/0617/001-002/IB/010/G
	2015-12-28

	80. 
	20C-743
	Actikerall 5 mg/100 mg/g odos tirpalas	
	Almirall Hermal GmbH, Vokietija
	DE/H/3523/001/IA/002
	2015-12-30

	81. 
	20C-1846

	Exerdya 5 mg (10 mg; 20 mg) plėvele dengtos tabletės

	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	DE/H/3778/001-003/IB/001
	2015-12-30

	82. 
	20C-921

	Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje
Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje
Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užtaise
Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užtaise
	Novo Nordisk A/S, Danija
	DK/H/0001/005-006,014-015/II/93
	2015-12-30

	83. 
	20C-715

	Nutrineal PD4 Clear-Flex pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
	Baxter Lithuania, UAB, Lietuva
	DK/H/0258/001/II/031
	2015-12-30

	84. 
	20C-1638

	Atorvastatin Polpharma 10 mg (20 mg; 40 mg) plėvele dengtos tabletės

	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	IS/H/0102/001-003/IB/034
	2015-12-30

	85. 
	20C-1736
	Ciprofloxacin Sandoz 500 mg plėvele dengtos tabletės
	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/0305/002/IB/033
	2015-12-30

	86. 
	20C-1520
	Yasminelle 0,02 mg / 3 mg plėvele dengtos tabletės
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/0701/001/WS/039
	2015-12-30

	87. 
	20C-1520
	YAZ 0,02 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/1269/001/WS/040
	2015-12-30

	88. 
	20C-1778

	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 40 mg/12,5 mg (80 mg/12,5 mg; 80 mg/25 mg) dengtos tabletės
	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/2603/001-003/IB/008
	2015-12-30

	89. 
	20C-1359

	Ribavirin Aurobindo 200 mg plėvele dengtos tabletės
	
	Aurobindo Pharma (Malta) Limited, Malta
	PT/H/1179/001/IB/001
	2015-12-30

	90. 
	20C-2045
	Brumare 400 mg šnypščiosios granulės
	BGP Products SIA, Latvija
	SE/H/1184/001/IB/013/G
	2015-12-30

	91. 
	20C-2061 
	Brufen 600 mg šnypščiosios granulės
	BGP Products SIA, Latvija
	UK/H/5137/001/IB/006
	2015-12-30

	92. 
	20C-2006
	Canocord 4 mg (8 mg; 16 mg; 32 mg) tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DE/H/2119/001-004/IB/004/G
	2015-12-31

	93. 
	20C-2584
	LAMISIL UNO 1 % odos tirpalas
	Novartis Finland Oy, Suomija
	SE/H/0992/004/II/024
	2015-12-31
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