VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI

2016 m. spalio 16-31 d.                            RPP keičiami 

	Eil.
Nr.
	Paraiškos
Nr.
	Preparato pavadinimas <stiprumas> forma

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	20C-842

	Itraconazol Actavis 100 mg kietosios kapsulės
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	SE/H/0579/001/IB/013
	2016-10-17

	2. 
	20C-1027
	Ampril 2,5 mg tabletės
Ampril 5 mg tabletės
Ampril 10 mg tabletės

	KRKA d.d., Novo mesto, Slovėnija

	CZ/H/0109/002-004/IB/014/G


	2016-10-18

	3. 
	20C-1174

	Aricogan 10 mg tabletės
Aricogan 15 mg tabletės
	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	NL/H/3209/002-003/IB/001

	2016-10-18

	4. 
	20C-995

	Quetiapine Teva 25 mg plėvele dengtos tabletės
Quetiapine Teva 200 mg plėvele dengtos tabletės
Quetiapine Teva 300 mg plėvele dengtos tabletės
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/1228/001; 004-005/IB/037
	2016-10-18

	5. 
	20C-1414

	ZOLAFREN 5 mg tabletės
ZOLAFREN 10 mg tabletės
	Adamed Sp. z  o. o., Lenkija 
	PL/H/0101/001-002/IA/023
	2016-10-19

	6. 
	20C-1655

	Paracetamol Panpharma 
10 mg/ml infuzinis tirpalas

	PANMEDICA, Prancūzija
	FR/H/0355/001/IB/019

	2016-10-21

	7. 
	20C-1678 
	Doxazosin Teva 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	DK/H/1388/001/IA/015
	2016-10-21

	8. 
	20C-1681
	RISONATE 35 mg plėvele dengtos tabletės
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	DK/H/1338/001/IA/028/G
	2016-10-21

	9. 
	20C-1761 

	Quetiapine Accord 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Quetiapine Accord 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Quetiapine Accord 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Quetiapine Accord 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/3524/001-004/IA/020/G

	2016-10-21

	10. 
	20C-1639 
	Rupafin 10 mg tabletės

	J. Uriach y Compañia., S.A., Ispanija
	ES/H/0105/001/IB/046

	2016-10-21

	11. 
	20C-1779
	Toridium 10 mg tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	SE/H/0361/003/IA/041
	2016-10-21

	12. 
	20C- 863


	Imatinib Fresenius Kabi 
100 mg plėvele dengtos tabletės
Imatinib Fresenius Kabi 
400 mg plėvele dengtos tabletės

	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	NL/H/2556/001-002/IB/007

	2016-10-24

	13. 
	3C-1397 
	Imatinib Fresenius Kabi 
100 mg plėvele dengtos tabletės
Imatinib Fresenius Kabi 
400 mg plėvele dengtos tabletės

	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	------------------------------------
	2016-10-24

	14. 
	20C-1798 

	Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Novartis Finland Oy, Suomija
	DE/H/0116/003/IB/098

	2016-10-24

	15. 
	20C-1569
	Regiocit hemofiltracijos tirpalas
Biphozyl hemodializės ar hemofiltracijos tirpalas

	Gambro Lundia AB, Švedija
	NL/H/2979/001/WS/
001
NL/H/3002/001/WS/
001
	2016-10-25

	16. 
	20C-1457 
	Grimodin 300 mg kietosios kapsulės
Grimodin 400 mg kietosios kapsulės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	PT/H/0210/002-003/IB/020/G

	2016-10-27

	17. 
	20C-1458 
	Grimodin 600 mg plėvele dengtos tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	PT/H/0211/001/IB/018/G

	2016-10-27

	18. 
	20C-1560


	TicoVac 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
TicoVac 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 
	AT/H/0126/001-002/IA/057/G 



	2016-10-31

	19. 
	20C-1661


	SmofKabiven Central infuzinė emulsija
SmofKabiven Electrolyte Free Central infuzinė emulsija

	Fresenius Kabi AB, Švedija
	SE/H/0792/001-002/IB/087

	2016-10-31

	20. 
	20C-1662
	SmofKabiven Peripheral infuzinė emulsija
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	SE/H/0861/001/IB/084

	2016-10-31

	21. 
	20C-1708


	Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Fresenius Kabi Polska Sp.z o.o., Lenkija
	PT/H/0653/IA/014

	2016-10-31

	22. 
	20C-1365
	Wamlox 5 mg/80 mg plėvele dengtos tabletės
Wamlox 5 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės
Wamlox 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	HU/H/0403/001-003/IB/001


	2016-10-31

	23. 
	20C-2078


	FOSRENOL 250 mg kramtomosios tabletės FOSRENOL 1000 mg kramtomosios tabletės FOSRENOL 750 mg kramtomosios tabletės FOSRENOL 500 mg kramtomosios tabletės 

	Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, Jungtinė Karalystė
	SE/H/481/01-06/II/028

	2016-10-31

	24. 
	20C-717
	Gliclada 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DE/H/0892/002/IB/022
	2016-10-31

	25. 
	20C-473

	Flavamed 30 mg tabletės 
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	DE/H/0849/001/IB/009

	2016-10-31

	26. 
	20C-474


	Flavamed 15 mg/5 ml geriamasis tirpalas 

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	DE/H/3590/001/IB/005


	2016-10-31

	27. 
	20C-472


	Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas 

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	DE/H/3369/001/IB/006


	2016-10-31

	28. 
	20C-481


	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Billev 40 mg/ 12,5 mg tabletės
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Billev 80 mg/ 12,5 mg tabletės
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Billev 80 mg/ 25 mg tabletės

	Billev Pharma ApS, Danija
	DK/H/2176/001-003/IB/011/G



	2016-10-31

	29. 
	20C-2513


	Meropenem Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Meropenem Hospira 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 

	Hospira UK Limited, Jungtinė Karalystė
	DK/H/1699/001-002/II/020

	2016-10-31

	30. 
	20C-236


	Atorvastatin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės
Atorvastatin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės
Atorvastatin Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės
Atorvastatin Actavis 80 mg plėvele dengtos tabletės

	Actavis Group hf., Islandija
	IS/H/0100/001-004/IB/027

	2016-10-31

	31. 
	20C-975


	Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Fresenius Kabi Oncology Plc, Jungtinė Karalystė
	UK/H/4134/001/IB/021/G

	2016-10-31

	32. 
	20C-2518

	Bicalutamid Actavis 50 mg plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	FI/H/0648/001-002/II/018
	2016-10-31

	33. 
	20C-2298


	Propoven 1 % injekcinė ar infuzinė emulsija užpildytame švirkšte
Propoven 2 % injekcinė ar infuzinė emulsija užpildytame švirkšte
Propoven 1  injekcinė ar infuzinė emulsija
Propoven 2  injekcinė ar infuzinė emulsija

	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	DE/H/0490/II/036/G

	2016-10-31

	34. 
	20C-2383


	Palexia retard 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Palexia retard 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Palexia retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Palexia retard 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Palexia retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Palexia retard 250 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Grunenthal GmbH, Vokietija
	DE/H/2020/009/WS/
[bookmark: _GoBack]020/G 

	2016-10-31

	35. 
	20C-808


	Sildenafil Sandoz 50 mg tabletės
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/1470/001/IB/020

	2016-10-31

	36. 
	20C-930


	Imatinib Actavis Group       100 mg plėvele dengtos tabletės 
Imatinib Actavis Group       200 mg plėvele dengtos tabletės 
Imatinib Actavis Group       300 mg plėvele dengtos tabletės 
Imatinib Actavis Group       400 mg plėvele dengtos tabletės 

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	SE/H/1424/001-004/IAin/003

	2016-10-31

	37. 
	20C-944


	Imatinib Krka 100 mg plėvele dengtos tabletės
Imatinib Krka 400 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0505/001-002/IB/002

	2016-10-31

	38. 
	20C-1050


	Ecriten 100 mg plėvele dengtos tabletės

	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekija
	SK/H/0115/003/IB/012

	2016-10-31

	39. 
	20C-1032

	Flavamed 60 mg šnypščiosios tabletės
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	DE-H-1567-001-IB-005-G

	2016-10-31

	40. 
	20C-1110


	Ketilept 25 mg plėvele dengtos tabletės
Ketilept 100 mg plėvele dengtos tabletės
Ketilept 150 mg plėvele dengtos tabletės
Ketilept 200 mg plėvele dengtos tabletės
Ketilept 300 mg plėvele dengtos tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	HU/H/0126/001-005/IB/030/G

	2016-10-31

	41. 
	20C- 937

	Escepran 25 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DK/H/1733/001/IB/007

	2016-10-31

	42. 
	20C -1122

	BRAVELLE 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	Ferring GmbH, Vokietija
	UK/H/0697/001/IB/032

	2016-10-31

	43. 
	20C-1123

	Exemestane Teva 25 mg plėvele dengtos tabletės

	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/1900/001/IB/022

	2016-10-31

	44. 
	20C-1167


	Aripiprazole Teva 10 mg burnoje disperguojamos tabletės
Aripiprazole Teva 15 mg burnoje disperguojamos tabletės

	Teva B.V., Nyderlandai
	DE/H/5041/002-003/IB/003/G

	2016-10-31

	45. 
	20C-789


	Roxardio 5 mg plėvele dengtos tabletės
Roxardio 10 mg plėvele dengtos tabletės
Roxardio 20 mg plėvele dengtos tabletės 

	Sandoz d.d., Slovėnija
	PT/H/0247/001-004/IB/022

	2016-10-31

	46. 
	20C-174


	Phoxilium 1,2 mmol/l fosfato hemodializės / hemofiltracijos tirpalas

	Gambro Lundia AB, Švedija
	NL/H/1147/II/029/G

	2016-10-31

	47. 
	20C-175

	Biphozyl hemodializės ar hemofiltracijos tirpalas

	Gambro Lundia AB, Švedija
	NL/H/3002/II/002/G

	2016-10-31

	48. 
	20C-1102


	Ramicor 2,5 mg tabletės
Ramicor 5 mg tabletės
Ramicor 10 mg tabletės

	Hexal AG, Vokietija
	NL/H/0448/001-004/IB/053

	2016-10-31

	49. 
	20C-1131

	Tolnexa 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	NL/H/2591/001/IB/006

	2016-10-31

	50. 
	20C-2469


	Zypsilan 20 mg kietosios kapsulės
Zypsilan 40 mg kietosios kapsulės
Zypsilan 60 mg kietosios kapsulės
Zypsilan 80 mg kietosios kapsulės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SKH/0103/01-04/IB/015

	2016-10-31

	51. 
	20C-2675

	Actikerall 5 mg/100 mg/g odos tirpalas

	Almirall Hermal GmbH, Vokietija
	DE/H/3523/II/003/G

	2016-10-31

	52. 
	20C-1331


	Olanzapine Aurobindo 10 mg burnoje disperguojamos tabletės

	Aurobindo Pharma (Malta) Limited, Malta
	PT/H/0804/001-004/IA/012

	2016-10-31

	53. 
	20C-946

	Imatinib Zentiva 100 mg plėvele dengtos tabletės

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	NL/H/2542/IB/009/G

	2016-10-31

	54. 
	20C-1548

	Furosemide Accord 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	IE/H/0186/001/IA/008/G

	2016-10-31




Parengė 
Vaistų registracijos skyriaus vedėjo pavaduotoja                                                        Aldona Vitkauskienė
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