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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI
2018 m. kovo 16-31 d.

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

	1. 
	KR-0118

	2018-01-16
	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.3(a)



	2018-03-16

	2. 
	KR-1611


	2017-12-15
	Coldrex HotRem Menthol Active 600 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/011-017
	Richard Bittner AG, Austrija 

	IB/C.I.(z)


	2018-03-16

	3. 
	KR-0163
	2018-01-22
	Emlodin 2,5 mg tabletės
LT/1/01/1852/001
Emlodin 5 mg tabletės
LT/1/01/1852/002
Emlodin 10 mg tabletės
LT/1/01/1852/003
	EGIS Pharmaceuticals PLC., Vengrija

	IA/C.I.3(a)
	2018-03-16

	4. 
	KR-0095
	2018-01-15
	Rezaxon 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/15/3859/001-003
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.e.5.(a)1
	2018-03-19

	5. 
	KR-1711
	2017-12-20
	LINEX kietosios kapsulės
LT/1/95/0852/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/A.7
	2018-03-19

	6. 
	KR-0137
	2018-01-18
	Ambroxol Siromed 3 mg/ml sirupas
LT/1/15/3813/003-004
	IBE Pharma, UAB, Lietuva	
	IA/B.II.d.2.(a) (x 3)
IAIN/B.II.b.2.(c).1
	2018-03-19

	7. 
	KR-0142
	2018-01-19
	Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/98/0231/008-010
Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/98/0231/002-004
	SIA BGP Products , Latvija
	IAIN/B.III.1.(a)3
	2018-03-20

	8. 
	KR-0143
	2018-01-19
	Gopten 4 mg kietosios kapsulės 
LT/1/94/0356/004-006
Gopten 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0356/002-003
	SIA BGP Products , Latvija
	IAIN/B.III.1.(a)3
	2018-03-20

	9. 
	KR-1667
	2017-12-19
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės
LT/1/95/1223/001
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IB/B.I.b.1c (x 2)
IB/B.I.a.2z
IA/B.I.b.1c (x 3)
IB/B.I.b.2e
IB/B.I.b.1z (x 2)
IB/B.I.a.2a
	2018-03-21

	10. 
	KR-0054
	2018-01-09
	Cefakliman mono kietos kapsulės
LT/1/2000/2124	
	Cefak KG, Vokietija
	IB/B.II.b.1(e)
IA/B.II.a.3(a)1
IA/B.II.a.4(a)
IA/A.7 (x 2)
	2018-03-21

	11. 
	KR-1484

	2017-12-07
	Doxycyclin STADA 100 mg tabletės
LT/1/95/1914/001-002
Doxycyclin STADA 200 mg tabletės
LT/1/95/1914/003-004
	STADA Arzneimittel AG,
Vokietija

	IB/C.I.(z)

	2018-03-26

	12. 
	KR-0363
	2018-02-08
	Betadine 200 mg ovulės
LT/1/96/1802/005
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-03-26

	13. 
	KR-0364
	2018-02-08
	Betadine 100 mg/ml odos tirpalas
LT/1/96/1802/002-004
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-03-26

	14. 
	KR-0365
	2018-02-08
	Betadine 100 mg/g tepalas
LT/1/96/1802/001,006
	EGIS PHARMACEUTICALS PLC, Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-03-26

	15. 
	KR-0454
	2018-02-15
	Loperamid-ratiopharm 2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/1296/001
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-03-26

	16. 
	KR-0176
	2018-01-23
	Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės
LT/1/97/3477/001-002
Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
LT/1/97/3477/003-005
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IA/B.III.2b
	2018-03-26

	17. 
	KR-0220
	2018-01-26
	Diacarb 250 mg tabletės
LT/1/94/0975/001-002
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	IA/A.7
	2018-03-26

	18. 
	KR-0224
	2018-01-26
	Teotard 200 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/97/2579/001
Teotard 350 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/97/2579/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/A.7
	2018-03-26

	19. 
	KR-0269
	2018-01-30
	NEOASKOFENAS tabletės 
LT/1/2000/1646/001-003
NEOCITRAMONAS tabletės
LT/1/95/1647/001-003
Paracetamolis SANITAS 500 mg tabletės
LT/1/94/0857/001-003
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-26

	20. 
	KR-0311
	2018-02-01
	Paracetamol-ratiopharm 125 mg žvakutės
LT/1/95/0766/001
Paracetamol-ratiopharm 250 mg žvakutės
LT/1/95/0766/002
Paracetamol-ratiopharm 500 mg žvakutės
LT/1/95/0766/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.II.1(a) 2
	2018-03-26

	21. 
	KR-0325
	2018-02-01
	MABRON 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/98/3123/001
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-26

	22. 
	KR-0351
	2018-02-06
	Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas 
LT/1/94/0970/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.II.b.4(z)
IA/B.II.f(z)
	2018-03-26

	23. 
	KR-0359
	2018-02-07
	Bromazepam Ingen Pharma 3 mg kietosios kapsulės
LT/1/15/3745/001
Bromazepam Ingen Pharma 6 mg kietosios kapsulės
LT/1/15/3745/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-26

	24. 
	KR-0360
	2018-02-07
	Fenistil 1 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/95/0933/002
Fenistil 0,1  gelis
LT/1/95/0933/001
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-26

	25. 
	3C-728
	2017-07-05
	Leponex 25 mg tabletės
LT/1/94/0949/001
Leponex 100 mg tabletės
LT/1/94/0949/002
	BGP Products SIA, Latvija
	IA/B.I.a.1f
IB/B.I.b.2e
IB/B.III.1.a3
	2018-03-26

	26. 
	KNR-0001
	2018-01-16
	Dormicum 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/0506/002

	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2018-03-27

	27. 
	KNR-0058

	2018-03-08
	Hypothiazid 25 mg tabletės
LT/1/94/0612/001
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2018-03-27

	28. 
	KR-0133
	2018-01-18
	Daikol 200 mg/30 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3982/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IAIN/C.I.3(a)
	2018-03-27

	29. 
	KR-0223
	2018-01-26
	Roqurum 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
LT/1/10/2251/001-003
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/A.5(a)
	2018-03-28

	30. 
	KR-0231
	2018-01-29
	GUDOBELIŲ SKYSTASIS EKSTRAKTAS VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/99/0041/001
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.4(b)
	2018-03-28

	31. 
	KR-0232
	2018-01-29
	Jodas Valentis 5 % odos tirpalas
LT/1/96/2981/001-002

	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.4(b)
	2018-03-28

	32. 
	KR-0233
	2018-01-29
	Salicilo rūgštis BP 10 mg/ml odos tirpalas
LT/1/94/0066/001-005

	Bakteriniai preparatai, AB, Lietuva
	IA/B.II.b.4(b)
	2018-03-28

	33. 
	KR-0234
	2018-01-29
	SUKATŽOLIŲ TINKTŪRA VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/98/2754/001
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.4(b)
	2018-03-28

	34. 
	KR-0237
	2018-01-29
	VALERIJONŲ TINKTŪRA VALENTIS geriamasis tirpalas
LT/1/96/2057/001-002
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.4(b)
	2018-03-28

	35. 
	KR-0239
	2018-01-29
	GASTROVAL geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/94/0074/001
VIDURIŲ LAŠAI VALENTIS geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/2000/3102/001
	Valentis, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.4(b)
	2018-03-28

	36. 
	KR-1596
	2017-12-14
	MILDRONATE 500 mg/5ml injekcinis tirpalas
LT/1/97/2519/003-004
	AS GRINDEKS, Latvija
	IB/B.II.f.1(b1)
	2018-03-29

	37. 
	KR-0184
	2018-01-23
	Clarithromycin Ingen Pharma 250 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/12/2809/001
Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/12/2809/002
	SIA Ingen Pharma
Latvija

	IA/C.I.(z)
	2018-03-29

	38. 
	KR-1626
	2017-12-18
	Axetine 750 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/01/3392/001-002
Axetine 1500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/01/3392/003-004
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/B.II.b.1.(a)
IB/B.IIb.1.(b) 
IB/B.II.b.1(f)
	2018-03-29

	39. 
	KR-0416
	2018-02-13
	Cerebrolysin 215,2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/96/0820/001-003
	EVER Neuro Pharma GmbH, Austrija
	IA/A.5(b)
	2018-03-29

	40. 
	KR-0464
	2018-02-19
	AXETINE 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2463/001-004
LT/1/01/2463/009
AXETINE 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2463/005-008
LT/1/01/2463/010
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/B.III.1(a)2
IA/B.I.b.1(b)
	2018-03-29

	41. 
	KR-0528
	2018-02-20
	Sulfasalazine Krka 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/1736/001
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/A.4
	2018-03-29

	42. 
	KR-0048
	2018-01-09
	Berlipril 20 mg tabletės
LT/1/95/1056/008-010
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IA/A.7
	2018-03-30

	43. 
	KR-1225

	2017-11-17
	Clarinase 10 mg/240 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/98/1717/001
	UAB „Bayer“, Lietuva 

	IA/C.I.(z)
	2018-03-30

	44. 
	KR-0544
	2018-02-21
	Gasec 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 
LT/1/13/3339/001-035
Gasec 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/13/3339/036-070
LT/1/13/3339/106
Gasec 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/13/3339/071-105
	Mepha Lda., Portugalija
	IA/B.III.1(b)3
	2018-03-30

	45. 
	KR-0550
	2018-02-21
	Omeprazole-ratiopharm 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/02/2297/001-008
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1(b)3
	2018-03-30

	46. 
	KR-0559
	2018-02-22
	DIGOXIN WZF Polfa 250 mikrogramų tabletės
LT/1/94/2255/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1(a)2
IA/B.III.1(a)3
	2018-03-30

	47. 
	KR-0564
	2018-02-23
	Bilobil 40 mg kietosios kapsulės
LT/1/96/2559/001-002
Bilobil 80 mg kietosios kapsulės
LT/1/96/2559/003-004
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.2(a)
IA/B.II.d.2(a)
	2018-03-30

	48. 
	KR-0565
	2018-02-23
	MYCOSYST 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0853/001-003
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-30

	49. 
	KR-0609
	2018-02-27
	Potassium Chloride Braun 7,45% koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/99/1690/001-002
	B.Braun Melsungen AG, Vokietija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-03-30

	50. 
	KR-0615
	2018-02-28
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės
LT/1/94/0936/001
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IA/A.5(b)
	2018-03-30

	51. 
	KR-0617
	2018-02-28
	Madopar 100 mg/25 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/003
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IA/A.5(b)
	2018-03-30

	52. 
	KR-0618
	2018-02-28
	Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/94/0936/002
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IA/A.5(b)
	2018-03-30

	53. 
	KR-0619
	2018-02-28
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/004
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IA/A.5(b)
	2018-03-30

	54. 
	KR-0639
	2018-02-28
	Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas
LT/1/97/0303/004-006
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija
	IA/A.5(b)
	2018-03-30


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



