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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2018 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. 
	KR-1199
	2018-04-18
	IBUPROM 200 mg dengtos tabletės

LT/1/03/3141/001-003
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.III.2.(a)2

IA/A.7
	2018-06-18

	2. 
	KR-1311
	2018-04-26
	Convulex 50 mg/ml sirupas

LT/1/99/0115/002
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/B.II.e.7.(a)
	2018-06-18

	3. 
	KR-1315
	2018-04-30
	Berotec N 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas

LT/1/2000/0464/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IA/B.II.e.7.(z)
	2018-06-18

	4. 
	KR-1478
	2018-05-10
	Piracetam Kalceks 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/16/3887/001-002
	AS KALCEKS, Latvija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-06-18

	5. 
	KR-1736
	2017-12-21
	Regaine 20 mg/ml odos tirpalas

LT/1/96/2446/001

Regaine 50 mg/ml odos tirpalas

LT/1/96/2446/002
	McNeil Products Limited, c/o Johnson &Johnson Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-06-18

	6. 
	KR-1484
	2018-05-10
	Vitamin B complex plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2949/001
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IA/B.III.2.(b)
	2018-06-20

	7. 
	KR-1488
	2018-05-10
	Vitamin B complex plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2949/001
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IA/B.III.2.(b)
	2018-06-20

	8. 
	KR-1498
	2018-05-10
	Dolobene gelis

LT/1/2000/1435/001
	Mepha Lda., Portugalija
	IA/A.7
	2018-06-20

	9. 
	KR-1505
	2018-05-11
	Piracetamas SANITAS 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/94/0984/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IAIN/B.III.1.(a)1

IA/A.7
	2018-06-20

	10. 
	KR-1761
	2018-06-01
	Gemcitabine SanoSwiss 200 mg milteliai infuziniam tirpalui

LT/1/13/3475/001

Gemcitabine SanoSwiss 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

LT/1/13/3475/002
	SanoSwiss, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2018-06-20

	11. 
	KNR-0113
	2018-04-23
	Metoprolol STADA 50 mg tabletės

Metoprolol STADA 100 mg tabletės

LT/1/95/2225/001-006
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-20

	12. 
	KNR-0119
	2018-04-25
	ISMN STADA 20 mg tabletės

ISMN STADA 40 mg tabletės

LT/1/96/1693/001-004
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-20

	13. 
	KNR-0145
	2018-05-18
	Glurenorm 30 mg tabletės

LT/1/95/0788/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	PŽ keitimas
	2018-06-20

	14. 
	KNR-0153
	2018-05-25
	NALOXONUM WZF Polfa 400 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/95/1928/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-20

	15. 
	KNR-0161
	2018-05-29
	MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas

LT/1/98/3325/001
	UAB „MRA“, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-20

	16. 
	KNR-0162
	2018-05-29
	Sartesta 5 mg/80 mg plėvele dengtos tabletės

Sartesta 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

Sartesta 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/17/4139/001-024 
	Medana Pharma SA, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-20

	17. 
	KNR-0164
	2018-05-29
	Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės

Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

LT/1/98/2475/001-004
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	PŽ keitimas
	2018-06-20

	18. 
	KNR-0176
	2018-05-31
	Cianokobalaminas SANITAS 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

LT/1/96/2652/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	PŽ/PL keitimai
	2018-06-20

	19. 
	KR-1149
	2018-04-13


	MEDROL 4 mg tabletės

LT/1/94/1927/001-002,004-005

MEDROL 16 mg tabletės

LT/1/94/1927/003
	Pfizer Europe MA EEIG, 

Jungtinė Karalystė


	IB/C.I.(z)
	2018-06-20

	20. 
	KR-0077
	2018-01-11
	EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

LT/1/01/1380/001-007
	Baxter OY, Suomija
	IA/B.I.b.1.(c)

IB/B.I.b.1.(d)
	2018-06-22

	21. 
	KR-0860
	2018-03-19
	POLYGYNAX minkštos makšties kapsulės

LT/1/94/1574/001-002
	Laboratoire Innotech International, Prancūzija
	IB/B.II.d.1.(h)
	2018-06-22

	22. 
	KR-0990
	2018-03-28
	HJERTEMAGNYL 75 mg plėvele dengtos tabletės 

LT/1/95/1702/002

HJERTEMAGNYL 150 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/95/1702/003-004
	Takeda Pharma AS, Estija
	A.7./IB

A.5.(b)/IB
	2018-06-22

	23. 
	KR-1029
	2018-04-03
	HYPNOGEN 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/2000/2085/001-005
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IB/B.II.b.5.(c)
	2018-06-22

	24. 
	KR-0686
	2018-03-05
	Asacol 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 

LT/1/05/0283/001-002

Asacol 800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

LT/1/05/0283/004-005
	Tillotts Pharma AB, Švedija
	IB/B.II.d.2.(z)

IB/B.II.d.1.(z)
	2018-06-22

	25. 
	KR-0783
	2018-03-12
	Vitamin B complex 5 mg/1 mg/4 mg/50 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2949/001
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IAIN/B.II.b.1.(a)

IAIN/B.II.b.1.(b)

IB/B.II.b.1.(e)
	2018-06-22

	26. 
	KR-0835
	2018-03-16
	OSCILLOCOCCINUM piliulės, vienadozė talpyklė

LT/1/97/2751/001-002
	BOIRON, Prancūzija
	IA/B.II.d.1.(h)

IAIN/B.II.b.1.(a)

IAIN/B.II.b.2.(c)2

IA/B.II.b.4.(a)

IAIN/B.II.b.1.(b)

IB/B.II.b.1.(e)
	2018-06-22

	27. 
	KR-1715
	2017-12-20
	Panadol optizorb 500 mg plėvele dengtos tabletės
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.e.1(a1) IA/B.II.e.1(b3) IB/B.II.e.2(z)


	2018-06-22

	28. 
	KNR-0077
	2018-03-26
	TENAXUM 1 mg tabletės

LT/1/99/0094/001-003
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija

	PŽ keitimas
	2018-06-25

	29. 
	KNR-0154
	2018-05-25
	Spirix 25 mg tabletės

Spirix 50 mg tabletės
Spirix 100 mg tabletės
LT/1/97/1694/001-006
	Takeda Pharma AS, Estija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-25

	30. 
	KNR-0155
	2018-05-25
	Nitroglycerin Nycomed 250 mikrogramų poliežuvinės tabletės
Nitroglycerin Nycomed 500 mikrogramų poliežuvinės tabletės
LT/1/95/0855/001-002
	Takeda Pharma A/S, Danija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-25

	31. 
	KNR-0167
	2018-05-31
	CYCLOGYL 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2817/001
	S.A ALCON-COUVREUR N.V., Belgija
	PŽ/PL keitimas
	2018-06-25

	32. 
	KNR-0184
	2018-06-04
	Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės

LT/1/98/3300/001
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	PŽ keitimas
	2018-06-25

	33. 
	KR-0522


	2018-02-20
	MACMIROR 200 mg dengtos tabletės
LT/1/99/0226/001
	UAB „MRA“, Lietuva 


	IB/C.I.(z)


	2018-06-25

	34. 
	KR-1495
	2018-05-10
	Mydriacyl 10 mg/ml akių lašai (tirpalas)

LT/1/92/0005/002


	s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-06-25

	35. 
	KR-1511
	2018-05-11
	OFLOXIN 200 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/2000/2357/001-002
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IA/B.III.2.(b)
	2018-06-25

	36. 
	KR-1519
	2018-05-14
	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
	IA/B.II.d.2.(a)
	2018-06-25

	37. 
	KR-1580
	2018-05-14
	Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

LT/1/96/2979/001

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

LT/1/2000/2129/001

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

LT/1/97/2230/001-002

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

LT/1/96/2979/002-003
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/B.III.2.(b)
	2018-06-25

	38. 
	KR-1048
	2018-04-05
	Propofol Fresenius 10 mg/ml injekcinė ar infuzinė emulsija

LT/1/02/2377/002-005
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	IB/B.II.b.4.(a)

IB/B.II.b.3.(a)
	2018-06-26

	39. 
	KR-1050
	2018-04-05
	Propofol Fresenius 10 mg/ml injekcinė ar infuzinė emulsija

LT/1/02/2377/002-005
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	IA/B.II.b.5.(c)
	2018-06-26

	40. 
	KR-0678
	2018-03-05
	Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės

LT/1/02/3672/001
	PRO. MED. CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	IAIN/A.1

IAIN/A.5(a)
	2018-06-28

	41. 
	KR-0679
	2018-03-05
	Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės

LT/1/02/3672/001
	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	IB/C.I.(z) 
	2018-06-28

	42. 
	KR-0648
	2018-03-01
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2596/001

Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2596/002
	HEXAL AG, Vokietija

	IAIN/C.I.(a)


	2018-06-28

	43. 
	KR-1219


	2018-04-19
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2596/001

Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2596/002
	HEXAL AG, Vokietija

	IB/C.I.2(a)


	2018-06-28

	44. 
	KR-1557
	2018-05-14
	LOPERAMIDUM WZF Polfa 2 mg tabletės

LT/1/95/1336/001-002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.II.d.2.(a)
	2018-06-28

	45. 
	KR-1570
	2018-05-16
	LIDOCAINE-GRINDEKS 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/95/1428/001
	AS GRINDEKS, Latvija
	IA/B.III.2.(b)
	2018-06-28

	46. 
	KR-1596
	2018-05-17
	PROCTO-GLYVENOL 400 mg/40 mg žvakutės 

LT/1/95/0944/001

PROCTO-GLYVENOL 50 mg/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas

LT/1/95/0944/002
	Recordati Ireland Limited, Airija
	IA/A.7
	2018-06-28

	47. 
	KR-1597
	2018-05-17
	PROCTO-GLYVENOL 400 mg/40 mg žvakutės

LT/1/95/0944/001
	Recordati Ireland Limited, Airija
	IA/A.7
	2018-06-28

	48. 
	KR-0527
	2018-02-20
	MACMIROR COMPLEX 500 mg/200 000 TV makšties minkštosios kapsulės
	MRA, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1(a)
IAIN/B.II.b.1(b)
IB/B.II.b.1(e)
IAIN/B.II.b.2(c)2
	2018-06-28

	49. 
	KR-0529


	2018-02-20
	IBUPROFEN Polfa 200 mg dengtos tabletės
LT/1/95/2257/001-002


	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija 
	IB/C.I.3(z)


	2018-06-29

	50. 
	KR-0567
	2018-02-26
	Duracef 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

LT/1/97/1240/004
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IAIN/B.II.b.1(a)

IAIN/B.II.b.1(b)

IB/B.II.b.1(e)

IA/B.II.b.2(a)

IAIN/B.II.b.2(c)1

IB/B.II.b.3(z)

IA/B.II.b.4(b)

IA/B.II.d.1(a)

IA/B.II.d.1(c)

IA/B.IV.1(a)
	2018-06-29

	51. 
	KR-0568
	2018-02-26
	Duracef 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

LT/1/97/1240/004
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/A.7

IB/B.I.d.1(a)4

IA/B.III.1(a)3
	2018-06-29

	52. 
	KR-1627
	2018-05-21
	OXYCORT 30 mg/10 mg/g tepalas

LT/1/97/0020/001


	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1(a)2
	2018-06-29

	53. 
	KR-1634
	2018-05-23
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

LT/1/94/1370/001-003


	ZENTIVA, a.s., Slovakija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-06-29

	54. 
	KR-1637
	2018-05-23
	MYCOmax 150 mg kietosios kapsulės

LT/1/2000/2040/001-002
	ZENTIVA, k.s., Čekija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-06-29

	55. 
	KR-1700
	2018-05-29
	Yzilan 10 mg skrandyje neirios tabletės

LT/1/16/3947/001-002

Yzilan 20 mg skrandyje neirios tabletės

LT/1/16/3947/003
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/A.5.b

IA/B.II.b.1(a)
	2018-06-29

	56. 
	KR-1727
	2018-05-31
	Spotifit 50 mg/g gelis

LT/1/17/4085/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IAIN/B.III.1(a)3
	2018-06-29


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  
                                                                                       Asta Kalzanauskienė

