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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2016 m. gruodžio 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. 
	3C-1519

	2016-11-10
	VITACON 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/99/1342/001
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.I.d.1.(a).4
IA/B.III.1.(a).2(x 4)
	2016-12-16

	2. 
	3C-1508

	2016-11-04
	Metoprolol-EGIS 25 mg tabletės
LT/1/98/0214/001
Metoprolol-EGIS 50 mg tabletės
LT/1/98/0214/002-003
Metoprolol-EGIS 100 mg tabletės
LT/1/98/0214/004-005
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IB/B.I.d.1.(a).4
IA/B.III.1.(a).3
	2016-12-16

	3. 
	3C-1452

	2016-10-26
	Metoprolol STADA 50 mg tabletės
LT/1/95/2225/004-006
Metoprolol STADA 100 mg tabletės
LT/1/95/2225/001-003
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.I.b.1.(c)
IA/B.I.b.1.(d)
IB/B.III.1.(a).2
	2016-12-16

	4. 
	3C-1372

	2016-10-04
	Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletės
LT /1/94/0894/001
Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT /1/94/0894/002
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija

	IAIN/C.I.3(a)



	2016-12-16

	5. 
	3C-1563

	2016-11-22
	Clostilbegyt 50 mg tabletės
LT/1/98/0087/001-002
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IA/B.II.c.3z
	2016-12-19

	6. 
	3C-1568

	2016-11-23
	TRIMETOP 100 mg tabletės
LT/1/98/3357/001-002
TRIMETOP 160 mg tabletės
LT/1/98/3357/003-004
	Vitabalans Oy, Suomija
	IA/B.III.1.a2 (x 2)
	2016-12-19

	7. 
	3C-1577

	2016-11-28
	GripexThermal 650/50/10 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/14/3499/001-005
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.III.1.a2
	2016-12-19

	8. 
	3C-1411

	2016-10-13
	OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/95/2483/001-002
	Santen Oy, Suomija
	IB/B.II.f.1d (x 2)
	2016-12-19

	9. 
	3C-1468

	2016-10-27
	Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2356/002
Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2356/001
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IB/B.II.b.3z
	2016-12-19

	10. 
	3C-1278

	2016-09-09
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/97/2744/001-002
Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/02/2743/001-002
	GSK Vaccines GmbH, Vokietija
	IB/B.II.b.3a
IB/B.II.b.4z
	2016-12-20

	11. 
	3C-1344

	2016-09-28
	Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2154/005-006
Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/96/2154/007
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija 
LT/1/96/2154/001-003
Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/96/2154/004
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.I.b.2e
	2016-12-20

	12. 
	3C-1449

	2016-10-26
	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/95/1137/001-004
Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/95/1137/005-008
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/B.I.b.2e
IB/B.I.c.z
	2016-12-20

	13. 
	3C-1077

	2016-07-18
	GRANOCYTE 34 (33,6 milijono TV/ml) milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/99/1427/001-004
	UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	IA/B.II.f.1e
IA/B.II.b.2a
IB/B.II.b.4a
IA/B.II.b.5a
IB/B.II.b.5b
IA/B.II.b.5c
IB/B.II.b.5z
IA/B.III.2b
	2016-12-20

	14. 
	3C-1408

	2016-10-11
	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/0818/001

	UAB ,,SANOFI AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	IA/B.II.d.1d
IB/B.II.d.1z 
	2016-12-20

	15. 
	3C-1453

	2016-10-26
	COSOPT 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/98/0082/001-002

	Santen Oy, Suomija
	IA/A.7
IB/B.I.a.1z
IB/B.I.a.2a
	2016-12-20

	16. 
	3C-1456

	2016-10-26
	TRUSOPT 20mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1021/001

	Santen Oy, Suomija
	IA/A.7
IB/B.I.a.1z
IA/B.I.a.2a
	2016-12-20

	17. 
	3C-1426

	2016-10-20
	Relanium 5 mg tabletės
LT/1/94/1933
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.2.(a)

	2016-12-20

	18. 
	3C-1564

	2016-11-22
	Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/02/2782/007-012
Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/02/2782/001-006
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/02/2782/013-018
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1.(a).2 (x 4)
	2016-12-21

	19. 
	3C-1566

	2016-11-23
	EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/01/1380/001-007
	Baxter OY, Suomija
	IA/B.III.1.(a).2 (x 3)
	2016-12-21

	20. 
	3C-1567

	2016-11-23
	Convulex 150 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
LT/1/99/0115/003,007
Convulex 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
LT/1/99/0115/004,008
Convulex 500 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės
LT/1/99/0115/005,009
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/A.7
IA/B.III.1.(a).2 (x 2)
IAIN/B.III.1.(b).3
	2016-12-21

	21. 
	3C-1579

	2016-11-28
	Nakom 250 mg/25 mg tabletės
LT/1/95/1049/001
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-12-21

	22. 
	3C-1587

	2016-11-29
	MYCOmax 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/2040/001-002
	Zentiva k.s., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-12-21

	23. 
	3C-1339

	2016-09-26
	Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
LT/1/94/0657/001
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.2.(c)2
IAIN/B.II.b.1a
IAIN/B.II.b.1b
IB/B.II.b.1e
IB/B.II.b.3a
IB/B.II.b.4b
	2016-12-21

	24. 
	3C-1340

	2016-09-26
	Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
LT/1/94/0657/002
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.2.(c)2
IAIN/B.II.b.1a
IAIN/B.II.b.1b
IB/B.II.b.1e
IB/B.II.b.3a
IB/B.II.b.4b
	2016-12-21

	25. 
	3C-1474

	2016-10-28
	Physiotens 0,4 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1627/003-004
Physiotens 0,2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1627/001-002
	Mylan Healthcare GmbH , Vokietija
	IB/B.I.d.1.a4
IA/B.III.1.a2
	2016-12-21

	26. 
	3C-1571

	2016-11-25
	Nephrotect infuzinis tirpalas
LT/1/04/0036/001-002
Aminoven 10  infuzinis tirpalas
LT/1/01/1500/004-006
Kabiven infuzinė emulsija
LT/1/03/3168/001-010
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius AG, Vokietija

Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/B.III.1.a2 (x 7)
	2016-12-22

	27. 
	3C-1572

	2016-11-25
	Kabiven infuzinė emulsija
LT/1/03/3168/001-010
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/B.III.1a2 (x 2)
	2016-12-22

	28. 
	3C-1573

	2016-11-25
	Nephrotect infuzinis tirpalas
LT/1/04/0036/001-002
Aminoven 10  infuzinis tirpalas
LT/1/01/1500/004-006
Kabiven infuzinė emulsija
LT/1/03/3168/001-010
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius AG, Vokietija

Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/A.7
	2016-12-22

	29. 
	3C-1574

	2016-11-25
	Kabiven infuzinė emulsija
LT/1/03/3168/001-010
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/B.III.1a2 
	2016-12-22

	30. 
	3C-1575

	2016-11-25
	Kabiven infuzinė emulsija
LT/1/03/3168/001-010
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/B.III.1a2
	2016-12-22

	31. 
	3C-1576

	2016-11-25
	Vaminolact infuzinis tirpalas
LT/1/95/1432/001-002
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/A.7
IA/B.III.1.a2 (x 9)
	2016-12-22

	32. 
	3C-1599

	2016-12-01
	Neurorubine Forte Lactab plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0051/001
	Mepha Lda., Portugalija
	IA/A.7
IA/B.III.1.a2 (x 2)
	2016-12-22

	33. 
	3C-1606

	2016-12-02
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
LT/1/01/2592/002
	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.II.b.2a (x 2)
	2016-12-22

	34. 
	3C-984

	2016-06-29
	Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
LT/1/94/0517/001
	Ipsen Pharma, Prancūzija
	IB/B.II.b.3a
	2016-12-22

	35. 
	3C-1482

	2016-10-31
	HELAR 22,5 mg kietosios kapsulės
LT/1/10/1983/005-013
	Aconitum, UAB, Lietuva
	IB/B.II.b.1z
	2016-12-22

	36. 
	3C-1271

	2016-09-07
	Diclac 1 % gelis
LT/1/97/0010/003-005
Diclac 5 % gelis
LT/1/97/0010/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija

	IB/C.I.2.(a)



	2016-12-23

	37. 
	3C-1418

	2016-10-18
	Clindamycin-MIP 300 mg  plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/3005/005-008
Clindamycin-MIP 600 mg  plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/3005/009-12
	MIP Pharma GmbH, Vokietija

	IB/C.I.(z)


	2016-12-27

	38. 
	3C-1498

	2016-11-02
	Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/ 01/0453/003-005
Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/ 01/0453/006-008
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/ 01/0453/001-002
	AstraZeneca AB, Švedija


	IB/C.I.(z)





	2016-12-27

	39. 
	3C-1479

	2016-10-28
	Tardyferon 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/2578/001

	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	IAIN/C.I.(z)


	2016-12-27


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



