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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2018 m. balandžio 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-1139
	2017-11-09
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

LT/1/2000/2129/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.II.d.2d
	2018-04-17

	2. 
	KR-1629
	2017-12-14
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

LT/1/95/1199/001-002
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	IB/B.II.c.1.(z)

IB/B.II.c.2.(d)
	2018-04-17

	3. 
	KR-1768
	2017-12-27
	PROCTO-GLYVENOL 400 mg/40 mg žvakutės

LT/1/95/0944/001

PROCTO-GLYVENOL 50 mg/ 20 mg/g tiesiosios žarnos kremas

LT/1/95/0944/002
	Recordati Ireland Limited, Airija
	IB/B.III.1.(a)1
	2018-04-17

	4. 
	KR-0205
	2018-01-25
	Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

LT/1/94/0517/003

Diphereline 3,75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

LT/1/94/0517/001
	Ipsen Pharma, Prancūzija
	IA/B.I.a.4.(z)
	2018-04-17

	5. 
	KR-0362
	2018-02-08
	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.2.(c)2
	2018-04-17

	6. 
	KR-0537
	2018-02-20
	Traumeel S tepalas 

LT/1/94/2715/002
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	IA/B.I.b.1(c)

IA/B.I.b.1(d)
	2018-04-18

	7. 
	KR-0782
	2018-03-12
	Azitrox 200 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

T/1/03/2558/004-005

	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1(a)2
	2018-04-18

	8. 
	KR-1669
	2017-12-19
	Diclac 1 % gelis

LT/1/97/0010/003-005
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IB/B.II.c.1.(c)

IB/B.II.c.1.(z) (x 3)

IA/B.II.c.3.(z)
	2018-04-19

	9. 
	KR-0161
	2018-01-22
	magnerot 500 mg tabletės

LT/1/97/2479/001-002
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IB/B.II.b.3a
	2018-04-19

	10. 
	KR-0375
	2018-02-09
	Flavoxan 100 mg kietosios kapsulės

LT/1/12/2861/001-005
	Aconitum, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1(a)

IAIN/B.II.b.1(b)

IB/B.II.b.1(e)

IAIN/B.II.b.2c)2
	2018-04-19

	11. 
	KR-0379
	2018-02-09
	Trimetazidine Ingen Pharma 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

LT/1/12/2895/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.II.d.2.(a) (x 3)

IA/B.II.d.1.(z) (x 2)

IA/B.II.d.2.(e)
	2018-04-20

	12. 
	3C-1541


	2017-12-12


	Amlessa 4 mg/5 mg tabletės

Amlessa 4 mg/10 mg tabletės

Amlessa 8 mg/5 mg tabletės

Amlessa 8 mg/10 mg tabletės

LT/1/11/2466/001 - 024
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	IB/C.I.3(z)

IB/C.I.3(z)


	2018-04-20

	13. 
	KR-1540


	2017-12-12
	Enap-H 10 mg / 25 mg tabletės

LT/1/96/0600/001-004
Enap-HL 10 mg /12,5 mg tabletės

LT/1/96/0600/005-008
Enap-HL 20 mg /12,5 mg tabletės

LT/1/96/0600/009-013
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	IB/C.I.2(a)

IB/C.I.3(z)


	2018-04-20

	14. 
	KR-1549


	2017-12-12


	Kaptopril Krka 12,5 mg tabletės

Kaptopril Krka 25 mg tabletės

Kaptopril Krka 50 mg tabletės
LT/1/95/1857/001-003
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija


	IB/C.I.3.z)
	2018-04-20

	15. 
	KR-0034


	2018-01-05
	Tenox 5 mg tabletės

LT/1/03/2525/001
Tenox 10 mg tabletės

LT/1/03/2525/002
	KRKA Polska Sp. z o.o., Lenkija

	IB/C.I.3(z)


	2018-04-20

	16. 
	KR-1359
	2017-11-28
	PENTAXIM 30 TV/40 milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte 

LT/1/99/3124/001-006

TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

LT/1/99/2298/001-006
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	IB/B.I.d.1.(z)
	2018-04-23

	17. 
	KR-1535
	2017-12-12
	Stodal sirupas 

LT/1/97/3558/001
	BOIRON, Prancūzija
	IB/B.II.e.1(b)1
	2018-04-23

	18. 
	KR-0812
	2018-03-14
	Mizormic 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/12/2898/001-006
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/A.7
	2018-04-24

	19. 
	KR-0824
	2018-03-15
	Madopar 200 mg/50 mg tabletės

LT/1/94/0936/001
	UAB „Roche Lietuva”, Lietuva
	IA/A.5b
	2018-04-24

	20. 
	KR-0858
	2018-03-19
	Gripex plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/3242/001-002
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-04-24

	21. 
	KR-0861
	2018-03-19
	Cefuroxime Ingen Pharma 250 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/17/4039/001

Cefuroxime Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/17/4039/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.II.e.7.(b)
	2018-04-24

	22. 
	KR-0863
	2018-03-19
	Azithromycin Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/16/4010/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-04-24

	23. 
	KR-0884
	2018-03-21
	Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/94/1856/001
	ASPEN PHARMA TRADING LIMITED, Airija
	IA/A.7
	2018-04-24

	24. 
	KR-0914
	2018-03-22
	Pentilin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

LT/1/96/1862/001,005

Pentilin 100 mg/5 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/96/1862/004
	Krka, d. d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-04-24

	25. 
	KR-1056


	2017-10-26
	Coryol 6,25 mg tabletės

LT/1/01/1849/001

Coryol 12,5 mg tabletės

LT/1/01/1849/002

Coryol 25 mg tabletės

LT/1/01/1849/003
	KRKA d.d., Novo mesto, Slovėnija 


	IB/C.I.2(a)


	2018-04-24

	26. 
	KR-0347
	2018-02-06
	Ibumetin 200 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/95/0891/001, 004-006

Ibumetin 400 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/95/0891/002, 007-008
	Takeda Pharma AS, Estija
	IAIN/C.I.3(a)
	2018-04-24

	27. 
	KR-0107


	2018-01-16
	LIDOCAINE-GRINDEKS 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 

LT/1/95/1428/001
	AS GRINDEKS, Latvija 


	IB/C.I.(z)


	2018-04-24

	28. 
	KR-0083


	2018-01-12
	LIDOCAINE-GRINDEKS 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 

LT/1/95/1428/001
	AS GRINDEKS, Latvija 


	IB/B.II.b.4(a)


	2018-04-24

	29. 
	KR-0106
	2018-01-16
	LIDOCAINE-GRINDEKS 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 

LT/1/95/1428/001
	AS GRINDEKS, Latvija 


	IB/B.II.f.1(b1)

IB/B.II.f.1(d)


	2018-04-24

	30. 
	KR-0572
	2018-02-26

	Remaid 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

LT/1/16/4009/001-003
	SIA Ingen Pharma, 

Latvija
	IAIN/C.I.3(a)
	2018-04-24

	31. 
	KR-0403
	2018-02-12
	Ibuprom 20 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

LT/1/15/3681/001-003

Ibuprom 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

LT/1/15/3682/001-004
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IAIN/B.II.b.2.(c).1

IAIN/A.5.(a) (x 2)
	2018-04-24

	32. 
	KR-0488
	2018-02-19
	Venoruton forte 500 mg tabletės

LT/1/95/1299/001
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.2.(c).1
	2018-04-25

	33. 
	KR-0587
	2018-02-26
	VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas 

LT/1/02/3268/011-020

VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/02/3268/001-010
	GE Healthcare AS, Norvegija
	IA/B.I.a.2.(a)
	2018-04-25

	34. 
	KR-0588
	2018-02-26
	VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas 

LT/1/02/3268/011-020

VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/02/3268/001-010
	GE Healthcare AS, Norvegija
	IB/B.I.z
	2018-04-25

	35. 
	KR-0700
	2018-03-06
	Amoksiklav 875 mg/125 mg disperguojamosios tabletės 

LT/1/95/0640/003-004

Amoksiklav 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletės 

LT/1/95/0640/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.III.2.(b)
	2018-04-27

	36. 
	KR-0766
	2018-03-09
	Stoptussin 4 mg/100 mg tabletės

LT/1/2000/1672/001
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.II.d.2.(a) (x 2)
	2018-04-27

	37. 
	KR-1664
	2017-12-19
	Advantan 1 mg/g tepalas

LT/1/97/2738/002


	Bayer AG, Vokietija
	IB/B.II.c.1(c)

IA/B.II.c.1(z)

IB/B.II.d.2(a)
	2018-04-30

	38. 
	KR-1735
	2017-12-21
	Ultravist 623 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/95/2582/001-006
Ultravist 769 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

LT/1/95/2582/007-010
	Bayer AG, Vokietija
	IB/B.III.1(a)5
	2018-04-30

	39. 
	KR-1751
	2017-12-22
	Medaxone 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Lt/1/04/0024/001
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/A.7

IB/B.III.1(a)
	2018-04-30

	40. 
	KR-1755
	2017-12-22
	Etusen 35 mg/5 ml sirupas 

LT/1/16/3984/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IB/B.II.d.2(a)
	2018-04-30

	41. 
	KR-0463
	2018-02-19
	Sildenafil Ingen Pharma  50 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/14/3638/001-004

Sildenafil Ingen Pharma 100 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/14/3638/005-007
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IB/B.II.f.1.(b)1
	2018-04-30


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  
                                                                                       Asta Kalzanauskienė

