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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 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-1077

	2017-10-27
	Ranisan 150 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0554/001
	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	IB/B.I.d.1.(a).4
	2017-11-16

	2. 
	KR-0878

	2017-10-16
	Losartan Ingen Pharma 25 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/11/2736/001
Losartan Ingen Pharma 50 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/11/2736/002
Losartan Ingen Pharma 100 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/11/2736/003
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.(a).2

	2017-11-16

	3. 
	KR-0879

	2017-10-16
	Curosurf 80 mg/ml į trachėją ir (ar) bronchus lašinama suspensija
LT/1/97/2254/001-002
	UAB Norameda, Lietuva
	IA/A.4
IA/B.I.b.2.(b)
IA/B.II.d.2.(b)
	2017-11-16

	4. 
	KR-0891

	2017-10-17
	Ranisan 150 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0554/001
	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekijos respublika
	IAIN/B.III.1.(a).3 
	2017-11-16

	5. 
	KR-0895

	2017-10-17
	Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/3097/001
	Actavis Nordic A/S, Danija
	IAIN/B.III.1.(a).3
	2017-11-16

	6. 
	KR-0920

	2017-10-18
	Frontin 0,25 mg tabletės
LT/1/99/0432/001
Frontin 0,5 mg tabletės
LT/1/99/0432/001
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IA/B.II.b.4.(a)

	2017-11-16

	7. 
	KR-0959

	2017-10-18
	IBUMAX 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/1268/005-008
IBUMAX 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/1268/009-011
	Vitabalans Oy, Suomija
	IA/B.II.e.7.(b)
	2017-11-16

	8. 
	KR-0629
	2017-09-27
	IBUPROM 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/10/1982/002-003
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IB/B.II.b.5.(z) (x 3)
	2017-11-17

	9. 
	KR-0634
	2017-09-28
	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
	B.I.c.1.(a)/IB
	2017-11-17

	10. 
	KR-0667
	2017-09-29
	Olfen Depocaps 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/96/2910/001
	Mepha Lda., Portugalija
	IB/B.III.1.(a)2
	2017-11-17

	11. 
	KR-0569
	2017-09-25
	Agen 5 mg tabletės
LT/1/02/1711/001-003
Agen 10 mg tabletės
LT/1/02/1711/004-006
	Zentiva, k.s., Čekijos Respublika

	IB/C.I.2.(a)
	2017-11-20

	12. 
	3C-727
	2017-07-05
	MELOX 10 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/03/3143/005-007
	Medochemie Ltd.,
Kipras
	IB/ C.I.2.(a)
IA/C.I.3.(a)
	2017-11-20

	13. 
	KR-0456
	2017-09-15
	Nalgesin S 275 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/3173/001-002
	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-20

	14. 
	3C-93
	2017-01-27
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
LT/1/05/0197/001
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
LT/1/05/0197/002
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
LT/1/05/0197/003
	Ipsen Pharma, Prancūzija
	IB/B.I.a.2a (x 3)
IB/B.I.a.3a
	2017-11-22

	15. 
	KR-0309
	2017-08-31
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
LT/1/95/1199/001-002
	Sanofi Pasteur, Prancūzija
	IB/B.II.d.2.(d)
	2017-11-22

	16. 
	KR-0730
	2017-10-03
	Jeanine  2000/30 mikrogramų dengtos tabletės
LT/1/01/2565/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/A.4
IA/A.5.(b)
	2017-11-22

	17. 
	KR-0996

	2017-10-23
	Amlodipine Ingen Pharma 5 mg tabletės
LT/1/12/2806/001
LT/1/12/2806/003
Amlodipine Ingen Pharma 10 mg tabletės
LT/1/12/2806/002
LT/1/12/2806/004
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.II.b.5.(c) (x 4)
	2017-11-22

	18. 
	KR-0997

	2017-10-23
	Fluditec 20 mg/ml sirupas
LT/1/97/2513/001
	LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, Prancūzija
	IA/A.7
IA/B.II.b.4.(a)
	2017-11-22

	19. 
	KR-1023

	2017-10-25
	Apaurin 2 mg dengtos tabletės
LT/1/94/1501/001
Apaurin 5 mg dengtos tabletės
LT/1/94/1501/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.4.(b)
	2017-11-22

	20. 
	KR-0967
	2017-10-19
	Lindynette 75/20 mikrogramų dengtos tabletės
LT/1/03/2640/001
Lindynette 75/30 mikrogramų dengtos tabletės
LT/1/03/2640/002
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
IAIN/B.III.1.(a)1
IA/B.I.b.1.(c)
IA/B.I.b.1.(d) (x 3)
	2017-11-23

	21. 
	KR-0968
	2017-10-19
	ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/95/2737/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-23

	22. 
	KR-0981
	2017-10-23
	BROMOCRIPTIN-RICHTER 2,5 mg tabletės
LT/1/94/1025/001

	Gedeon Richter Ltd., Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2017-11-23

	23. 
	KR-0984
	2017-10-23
	Cefzil 500 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/98/2475/002
Cefzil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 
LT/1/98/2475/003-004
Cefzil 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/2475/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/A.4
	2017-11-23

	24. 
	KR-0986
	2017-10-23
	Pentilin 100 mg/5 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/96/1862/004
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.d.2.(a)
	2017-11-23

	25. 
	KR-0618
	2017-09-27
	Myleran 2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/2445/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IA/C.I.(z)
	2017-11-23

	26. 
	KR-0382
	2017-09-11
	Yasnal 10 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/04/3528/002
Yasnal 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3528/001
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)
	2017-11-23

	27. 
	3C-576
	2017-05-31
	Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
LT/1/05/0197/001
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
LT/1/05/0197/002
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
LT/1/05/0197/003
	Ipsen Pharma, Prancūzija
	IB/B.II.f.1d
	2017-11-27

	28. 
	KR-0637
	2017-09-28
	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
	B.II.d.2.(d)/IB (x 2)
	2017-11-27

	29. 
	KR-0658
	2017-09-28
	BARII SULFAS Medana 1 g/ml geriamoji ar tiesiosios žarnos suspensija
LT/1/95/0786/001-002
	Medana Pharma SA, Lenkija
	IB/B.II.e.2.(z)
	2017-11-27

	30. 
	KR-1007
	2017-10-24
	CARDURA 4 mg tabletės 
LT/1/97/2045/003
CARDURA 1 mg tabletės 
LT/1/97/2045/001
CARDURA 2 mg tabletės
LT/1/97/2045/002
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IA/B.II.b.2.(c).1
IA/B.II.b.1.(b)
	2017-11-27

	31. 
	KR-0987
	2017-10-23
	Tramadolor ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 
LT/1/99/0247/008-010
Tramadolor ID 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 
LT/1/99/0247/011-013
Tramadolor ID 100 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/99/0247/002-003
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.II.d.2.(a) (x 2)
	2017-11-29

	32. 
	KR-1025
	2017-10-25
	Fenistil 0,1  gelis
LT/1/95/0933/001
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.II.d.1a
	2017-11-29

	33. 
	KR-0918
	2017-10-18
	SALBUTAMOL WZF Polfa 2 mg tabletės
LT/1/94/1671/001
SALBUTAMOL WZF Polfa 4 mg tabletės
LT/1/94/1671/002-003
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.a2 (x 3)
	2017-11-29

	34. 
	KR-1024
	2017-10-25
	Bilobil 120 mg kietosios kapsulės
LT/1/96/2559/005-006
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.2.(a)
	2017-11-29

	35. 
	KR-1054
	2017-10-26
	Cifran 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/1969/001
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	IA/B.II.b.3.(a)
	2017-11-29

	36. 
	KR-1059
	2017-10-26
	ROWATINEX skrandyje neirios minkštosios kapsulės
LT/1/97/2156/001-002
ROWACHOL skrandyje neirios minkštosios kapsulės
LT/1/97/2155/001-002
	Rowa Pharmaceuticals Ltd., Airija
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2017-11-29

	37. 
	KR-1078
	2017-10-30
	Tavegyl 1 mg tabletės
LT/1/94/0599/002
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	B.II.d.1.(a)
	2017-11-29

	38. 
	KR-1079
	2017-10-30
	Solian 50 mg tabletės
LT/1/98/0282/001
Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/98/0282/004
Solian 200 mg tabletės
LT/1/98/0282/002
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-11-29

	39. 
	KR-1080
	2017-10-30
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės
LT/1/04/0015/001-002
	Laboratoires Expanscience, Prancūzija
	IA/B.III.1.(b)2
IA/B.III.1.(b).4 (x 3)
	2017-11-29

	40. 
	KR-0973
	2017-10-19
	KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/02/3243/001
KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3243/002
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.I.b.1.(c)
IA/B.III.1.(a)3
	2017-11-30

	41. 
	KR-1058
	2017-10-27
	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/1370/007
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IAIN/B.II.e.6.(a)
	2017-11-30

	42. 
	KR-1076
	2017-10-27
	TENAXUM 1 mg tabletės
LT/1/99/0094/001-003
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija	
	IA/B.I.b.1.(b) 
IA/B.I.a.2.(a) 
	2017-11-30

	43. 
	KR-0136
	2017-08-21
	Sebidin 5 mg /50 mg slėgtosios pastilės
LT/1/97/1735/001
	Omega Pharma Baltics, SIA, Latvija
	IB/B.I.b.(z)
IA/B.III.2.(b)
IA/A.7
IB/B.I.b.2.(e)
IA/B.I.b.1.(d)
IB/B.III.1.a2
	2017-11-30

	44. 
	KR-0761
	2017-10-05
	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 A/S, Danija
	IB/A.5.(b)
	2017-11-30


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



