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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2017 m. rugsėjo 01-15 d.

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

	1. 
	3C-673

	2017-06-26
	Intralipid 10 % infuzinė emulsija
LT/1/95/1294/001-004
Intralipid 20 % infuzinė emulsija
LT/1/95/1294/005-010
	Fresenius Kabi AB, Švedija 

	IB/C.I.(z)



	2017-09-01

	2. 
	3C-675

	2017-06-26
	Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui kūdikiams 
LT/1/95/1343/002
Vitalipid N koncentratas infuziniam tirpalui suaugusiems
LT/1/95/1343/001
	Fresenius Kabi AB, Švedija 
	IB/C.I.(z)
	2017-09-01

	3. 
	3C-498
	2017-05-10

	FTOROCORT 1 mg/g tepalas
	
		
	LT/1/94/0978/001






	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IB/C.I.3.(z)

	2017-09-04

	4. 
	3C-497
	2017-05-10

	Rhinocort Aqua 32 mikrogramai/dozėje nosies purškalas (suspensija)
LT/1/99/0704/001
Rhinocort Aqua 64 mikrogramai/dozėje nosies purškalas (suspensija)
LT/1/99/0704/002
	AstraZeneca AB, Švedija
	IB/C.I.3.(z)

	2017-09-04

	5. 
	3C-834

	2017-07-31
	MAXITROL akių lašai (suspensija)
LT/1/92/2087/001
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-09-04

	6. 
	KR-0106
	2017-08-09
	Madopar 100 mg/25 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/003
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2017-09-06

	7. 
	KR-0107
	2017-08-09
	Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/004
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2017-09-06

	8. 
	KR-0108
	2017-08-09
	Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/94/0936/002
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2017-09-06

	9. 
	KR-0109
	2017-08-09
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės
LT/1/94/0936/001
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2017-09-06

	10. 
	3C-1625

	2016-12-06
	FACTOR VII Baxalta 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/03/3289/001
	Baxalta Innovations GmbH, Austrija
	IB/B.III.1.a2
	2017-09-06

	11. 
	3C-53
	2017-01-16
	Voltaren Emulgel 11,6mg/g gelis
LT/1/94/0943/001-006,012
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.e.1.a2
IA/B.II.e.4a
	2017-09-06

	12. 
	3C-221
	2017-02-24
	Voltaren Emulgel 11,6mg/g gelis
LT/1/94/0943/001-006,012
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.2.c2
IAIN/B.II.b.1a
IAIN/B.II.b.1b
IB/B.II.b.1e
IB/B.II.b.4a
	2017-09-06

	13. 
	KR-0119
	2017-08-11
	Hexapneumine Children 5 mg/0,5 mg/7,5 mg/5 ml sirupas 
LT/1/2000/2656/001
Hexapneumine Adults 6 mg/0,6 mg/10 mg/5 ml sirupas
 LT/1/2000/2823/001
Hexalyse 5 mg/5 mg/5 mg kietosios pastilės
LT/1/95/2654/001
Hexaspray 25 mg/g burnos gleivinės purškalas (suspensija)
LT/1/95/2714/001
	ORIVAS, UAB, Lietuva
	IA/B.I.b.1.(c)
IA/B.I.a.4.(b)
IA/B.I.a.2.(a)
	2017-09-08

	14. 
	KR-0117

	2017-08-11
	Fucidin 20 mg/g tepalas
LT/1/94/1722/002
	LEO Pharma A/S, Danija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-09-08

	15. 
	KR-0122

	2017-08-11
	Xatral SR 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/95/1636/004
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	IA/A.4
IA/B.III.2.(b)
	2017-09-08

	16. 
	KR-0125

	2017-08-16
	Yarina 3000/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2564/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/A.4 (x 2)
IAIN/A.5.(a)
IA/B.III.1.(a).2 (x 2)
	2017-09-08

	17. 
	KR-0127

	2017-08-16
	Xymelin 1 mg/ml nosies lašai (tirpalas)
LT/1/95/0812/001
Xymelin 1 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/95/0812/002
	Takeda Pharma A/S, Danija
	IA/A.7
	2017-09-08

	18. 
	3C-621
	2017-06-14
	Ibuprom Express 400mg minkštosios kapsulės
LT/1/13/3444/001-002
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IB/B.II.e.5.a2
	2017-09-08

	19. 
	3C-799
	2017-07-24
	Magnesium sulfate heptahydrate IBE 250mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/17/4110/001-002
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IB/B.II.e.5.a2
	2017-09-08

	20. 
	KR-0105
	2017-08-09
	Lioton 1000 TV/g gelis
LT/1/94/0757/001-003
	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija
	IB/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2017-09-08

	21. 
	3C-636

	2017-06-19
	Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IB/C.I.(z)

	2017-09-11

	22. 
	3C-763
	2017-07-14
	Thymoglobuline 25 mg milteliai infuziniam tirpalui
LT/1/04/3459/001
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	IB/B.I.b.1.(c)
	2017-09-12

	23. 
	3C-801
	2017-07-25
	Anafranil 25 mg dengtos tabletės
LT/1/95/1223/001
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.II.a.1.(a)
IB/B.II.b.3.(a)
IA/B.II.b.5.(a)
IA/B.II.b.5.(b)
IB/B.II.b.5.(z)
IA/B.II.c.1.(b)
IA/B.II.c.1.(c)
IB/B.II.c.1.(g)
IB/B.II.c.1.(z)
	2017-09-12

	24. 
	3C-598
	2017-06-05
	ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/96/1706/001-002
ZOMACTON 10mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte
LT/1/96/1706/003-008
	Ferring GmbH, Vokietija
	IB/B.I.a.2.(a)
IA/B.I.a.2.(z)
IB/B.I.d.1.(a).4
	2017-09-12

	25. 
	3C-822
	2017-07-28
	Gelomyrtol forte 300mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
LT/1/99/0547/004-006
	G.Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Vokietija
	IB/B.II.b.3a
	2017-09-12

	26. 
	KR-0137
	2017-08-21
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus
LT/1/97/3290/002
EFFERALGAN 30 mg/ml geriamasis tirpalas, vaikams
LT/1/96/0095/005-006
EFFERALGAN 150 mg žvakutės
LT/1/96/0095/003
EFFERALGAN 80 mg žvakutės
LT/1/96/0095/002
EFFERALGAN 500 mg šnypščiosios tabletės
LT/1/96/0095/001
FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems
LT/1/97/3290/001
EFFERALGAN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės
LT/1/96/2367/001-002
FERVEX granulės geriamajam tirpalui vaikams
LT/1/97/3290/003
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	IA/B.III.1.a2
	2017-09-14

	27. 
	KR-0138
	2017-08-21
	Urografin 76 % injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/95/1062/002-003	
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/B.II.b.3.(a)
IA/B.II.c.1.(a)
IA/B.II.d.1.(a)
IA/B.II.a.3.(b)1
	2017-09-14

	28. 
	KR-0158
	2017-08-23
	Solpadeine tirpinamosios tabletės
LT/1/95/0859/002
Solpadeine tabletės
LT/1/95/0859/001
	Omega Pharma Baltics, SIA, Latvija
	IA/B.III.1.a2 (x 2)
	2017-09-14

	29. 
	KR-0173
	2017-08-24
	Skinoren 200 mg/g kremas
LT/1/94/0279/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/B.III.2.b
	2017-09-14

	30. 
	3C-657


	2017-07-03


	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui 
LT/1/95/1561/009 -010
	Richard Bittner AG,
Austrija

	IB/C.I.z (x 2)


	2017-09-14

	31. 
	3C-713
	2017-07-04
	COLDREX HotRem LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/005-006
	Richard Bittner AG, Austrija
	IAIN/B.II.b.1.(a) 
IAIN/B.II.b.1.(b)
IB/B.II.b.1.(e)
IA/B.II.b.3.(a) IA/B.II.b.4.(z) IA/B.II.b.5.(c) IA/B.II.d.1.(d) (x 2)
	2017-09-15

	32. 
	3C-762
	2017-07-14
	IBUPROFEN Polfa 200mg dengtos tabletės
LT/1/95/2257/001-002

	Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IA/B.II.a.3.b1 (x 2)
IB/B.II.b.3a
	2017-09-15

	33. 
	KR-0141

	2017-08-21
	Diclac 75 mg/3 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/97/0010/017-019
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/A.7
	2017-09-15

	34. 
	KR-0143

	2017-08-22
	Umckalor geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/97/1806/001-002
Umckalor 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1806/003-006
	Deutsche Homöopathie-Union 
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija
	IA/B.I.b.2.(a)
	2017-09-15

	35. 
	KR-0145

	2017-08-22
	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
LT/1/95/0872/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/A.4 (x 3)
	2017-09-15

	36. 
	KR-0146

	2017-08-22
	CARDIL 120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/95/0702/001
	Orion Corporation, Suomija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-09-15

	37. 
	KR-0147

	2017-08-22
	DOXITIN 100 mg tabletės
LT/1/98/0026/001-002
DOXITIN 150 mg tabletės
LT/1/98/0026/003-004
	Vitabalans Oy, Suomija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-09-15

	38. 
	KR-0148

	2017-08-22
	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
LT/1/95/0872/001
Travogen 10 mg/g kremas
LT/1/95/0873/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/A.4 (x 2)
	2017-09-15

	39. 
	KR-0161

	2017-08-23
	COLDREX tabletės  
LT/1/95/0823/001-002
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.III.1.(a).2(x 2)
IA/A.7
	2017-09-15

	40. 
	3C-627

	2017-06-15

	NOVYNETTE 150/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0184/001-002
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.(z)

	2017-09-15

	41. 
	3C-629

	2017-06-15

	REGULON 150/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0187/001-002
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.(z)

	2017-09-15


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



