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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2016 m. lapkričio 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-370

	2016-03-23

	Lindynette 75/30 mikrogramų dengtos tabletės
LT/1/03/2640/002 
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.2.(a)
IB/C.I.(z)
	2016-11-02

	2. 
	3C-371

	2016-03-23
	Lindynette 75/20 mikrogramų dengtos tabletės
LT/1/03/2640/001
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.2.(a)
IB/C.I.(z)
	2016-11-02

	3. 
	3C-728

	2016-05-02

	MYCOSYST 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0853/001-003
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.3.(z)
	2016-11-02

	4. 
	3C-1318

	2016-09-21
	Ibufen 100 mg/5 ml geriamoji suspensija
LT/1/94/0743/001
	Medana Pharma SA, Lenkija
	IB/B.II.c.1c (x 2)
IA/B.II.c.1c
IB/B.II.c.2z
	2016-11-04

	5. 
	3C-1319

	2016-09-21
	BISEPTOL 80 mg/16 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/94/1531/001
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.III.1.a5 (x 2)
IA/B.I.b.1c (x 4)
IB/B.I.d.1.a4
	2016-11-04

	6. 
	3C-1333

	2016-09-23
	OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/95/2483/001-002
	Santen Oy, Suomija
	IAIN/B.II.b.2.c1
IA/B.II.b.1a (x 2)
IB/B.II.b.1f
IB/B.II.b.3a
IB/B.II.b.4a
	2016-11-04

	7. 
	3C-1376

	2016-10-05
	ELITAN 5 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/93/1378/001-003
	MEDOCHEMIE LTD, Kipras
	IB/C.I.3(z)

	2016-11-07

	8. 
	3C-1214

	2016-08-22
	Grippostad C kietosios kapsulės
LT/1/94/1088/001-003
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IAIN/B.II.d.1.(h)
IA/B.II.d.1.(i)
IA/B.II.d.1.(a)
IB/B.II.d.1.(a)
IA/B.II.d.1.(d)
IB/B.II.d.2.(d) 
	2016-11-07

	9. 
	3C-1235

	2016-08-30
	Grippostad C kietosios kapsulės
LT/1/94/1088/001-003
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IB/B.II.f.1.(d)
	2016-11-07

	10. 
	3C-1298

	2016-09-15
	Detrusitol SR 2 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/99/1258/003-004
Detrusitol SR 4 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/99/1258/005-007
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.f.1.(d)
	2016-11-07

	11. 
	3C-1355

	2016-09-30
	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0419/001
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	IA/C.I.3(a)

	2016-11-07

	12. 
	3C-1421

	2016-10-19
	Pram 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2944/001
Pram 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2944/002
Pram 40 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/2944/003
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.a2
	2016-11-08

	13. 
	3C-1430

	2016-10-21
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
LT/1/95/1199/001-002
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	IA/B.V.a.1d
	2016-11-08

	14. 
	3C-1437

	2016-10-24
	Relifex 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/2083/003-004
Relifex 1 g disperguojamosios tabletės
LT/1/96/2083/005-006
Relifex 1 g plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/2083/001-002
	Meda AB, Švedija
	IA/B.III.1.a2
	2016-11-08

	15. 
	3C-1389

	2016-10-06
	Ferro‑Folgamma minkštosios kapsulės
LT/1/97/3214/001-003
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IAIN/C.I.(z)

	2016-11-08

	16. 
	3C-238

	2016-02-26
	neo-angin be cukraus kietosios pastilės
LT/1/96/2359/001
neo-angin kietosios pastilės
LT/1/96/2359/002
	Divapharma GmbH,
Vokietija


	IB/C.I.(z)



	2016-11-08

	17. 
	3C-1273

	2016-09-08
	Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/0948/003
Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės
LT/1/94/0948/001
Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės
LT/1/94/0948/004-005
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Ltd., Jungtinė Karalystė


	IA/C.I.3(a)





	2016-11-08

	18. 
	3C-1338

	2016-09-26
	Theraflu NT milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/99/0546/001-002
Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/99/0545/001-002
Nicotinell TTS 7 mg/24 val. transderminis pleistras
LT/1/95/0644/001
Nicotinell TTS 14 mg/24 val. transderminis pleistras
LT/1/95/0644/002
Nicotinell TTS 21 mg/24 val. transderminis pleistras
LT/1/95/0644/003
Orofar 1 mg /1 mg kietosios pastilės
LT/1/06/0811/001,003
Voltaren Akti 25 mg dengtos tabletės
LT/1/94/0948/001
Voltaren Akti 12,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/0948/003
Venoruton 1000 mg šnypščiosios tabletės
LT/1/95/1299/003
Venoruton forte 500 mg tabletės
LT/1/95/1299/001
Lamisil 1  odos purškalas (tirpalas)
LT/1/94/0101/001
Tavegyl 1 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/0599/001
Tavegyl 1 mg tabletės
LT/1/94/0599/002
Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės
LT/1/94/0948/004-005
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IAIN/B.II.b.2.c1
IA/B.II.b.1a
	2016-11-08

	19. 
	3C-1155

	2016-08-03
	Theraflu NT milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/99/0546/001-002
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IB/A.7
	2016-11-08

	20. 
	3C-1196

	2016-08-16
	EFFERALGAN 30mg/ml geriamasis tirpalas
LT/1/96/0095/005-006
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	IB/B.II.f.1.b2
	2016-11-10

	21. 
	3C-1365

	2016-09-30
	LORAZEPAM VVB 2,5 mg dengtos tabletės
LT/1/16/3945/003-004
	VVB, UAB, Lietuva
	IB/A.2b
	2016-11-10

	22. 
	3C-1368

	2016-10-03
	LORAZEPAM VVB 1 mg dengtos tabletės
LT/1/16/3945/001-002
	VVB, UAB, Lietuva
	IB/A.2b
	2016-11-10

	23. 
	3C-1065

	2015-07-08

	Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui
LT/1/97/1861/001
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija
	IB/C.I.(z)
	2016-11-10

	24. 
	3C-954

	2016-06-21
	Tamoxifen EBEWE 10 mg tabletės
LT/1/95/0870/001
Tamoxifen EBEWE 20 mg tabletės
LT/1/95/0870/002
	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija

	IB/C.I.2.(a)


	2016-11-10

	25. 
	3C-1312

	2016-09-20
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2016-11-11

	26. 
	3C-1373

	2016-10-04
	Voluven 6 % infuzinis tirpalas
LT/1/02/2879/001-018
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	IA/B.II.e.6b
	2016-11-11

	27. 
	3C-1383

	2016-10-05
	Hiconcil 250 mg kietosios kapsulės
LT/1/96/3265/001
Hiconcil 500 mg kietosios kapsulės
LT/1/96/3265/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IAIN/B.II.d.1h
	2016-11-11

	28. 
	3C-1394

	2016-10-07
	Cifran 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/1969/001
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.2.c1
IA/A.7
	2016-11-11

	29. 
	3C-1445

	2016-10-25
	Eglonyl 100mg/2ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/1915/003
Eglonyl 200 mg tabletės
LT/1/95/1915/001-002
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.a2
	2016-11-11

	30. 
	3C-1446

	2016-10-25
	Tiapridal 100mg/2ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/2580/002
Tiapridal 100 mg tabletės
LT/1/95/2580/001
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.a2
	2016-11-11

	31. 
	3C-1293

	2016-09-15
	Belargan 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3944/001-002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/A.7
IA/B.I.a.3a
IA/B.I.a.4b
	2016-11-14

	32. 
	3C-1386

	2016-10-05
	Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1916/001
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.a2 (x 2)
	2016-11-14

	33. 
	3C-1412

	2016-10-14
	Boostrix injekcinė suspensija
LT/1/02/1238/001
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
Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001
Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2979/002-003
Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija
LT/1/96/2979/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2016-11-14

	34. 
	3C-1440

	2016-10-24
	Madopar 100 mg/25 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/003
Madopar 200 mg/50 mg tabletės
LT/1/94/0936/001
Madopar 100 mg/25 mg disperguojamosios tabletės
LT/1/94/0936/002
Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/004
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/A.4
	2016-11-14

	35. 
	3C-1480

	2016-10-28
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/1370/001-003
	ZENTIVA, a. s., Slovakija
	IA/B.III.1.a2
	2016-11-14

	36. 
	3C-979

	2016-06-28
	IMOGAM RABIES 150 TV/ml injekcinis tirpalas
LT/1/97/3291/001-002
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	IB/B.I.b.1c
	2016-11-14

	37. 
	3C-1317

	2016-09-21
	Ginkobil 120mg kietosios kapsulės
LT/1/10/2286/010-014
	Aconitum, UAB, Lietuva
	IB/B.II.b.1z
	2016-11-14

	38. 
	3C-1053

	2016-07-13
	ARGOSULFAN 20 mg/g kremas
LT/1/96/3284/001-002
	PharmaSwiss Česka republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.II.d.2d
	2016-11-15

	39. 
	3C-1407

	2016-10-11
	Maalox 40 mg/35 mg/ml geriamoji suspensija
LT/1/95/1668/002
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1a (x 2)
	2016-11-15

	40. 
	3C-1509

	2016-11-07
	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
	IA/A.7
	2016-11-15


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



