VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI

           2018 m. spalio 01-16 d.                                                                            RPP keičiami 

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos
Nr.
	Preparato pavadinimas <stiprumas> forma

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	KR-1019
	Ketesse 25 mg plėvele dengtos tabletės
	Menarini International Operations Luxembourg S. A., Liuksemburgas
	ES/H/0100/01-02/IB/070/G
	2018-10-03

	2. 
	KR-2159
	Dalnessa 4 mg/5 mg tabletės
Dalnessa 4 mg/10 mg tabletės
Dalnessa 8 mg/5 mg tabletės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0199/001-003/IA/015
	2018-10-03

	3. 
	KR-2160
	Dalnessa 8 mg/10 mg tabletės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0199/004/IB/016
	2018-10-03

	4. 
	KR-2190
	Perindopril/Amlodipine Krka
4 mg/5 mg tabletės Perindopril/Amlodipine Krka 
4 mg/10 mg tabletės Perindopril/Amlodipine Krka 
8 mg/5 mg tabletės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0200/001-003/IA/014
	2018-10-03

	5. 
	KR-2193
	Perindopril/Amlodipine Krka 
8 mg/10 mg tabletės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0200/004/IB/015
	2018-10-03

	6. 
	KR-2728
	Omacor 1000 mg minkštosios kapsulės

	BASF AS, Norvegija
	FR/H/0105/001/IA/130/G
	2018-10-03

	7. 
	KR-2507
	Abacavir/Lamivudine Mylan 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės

	Mylan S.A.S., Prancūzija
	EE/H/0265/001/IB/003
	2018-10-03

	8. 
	KR-2693
	PABAL 100 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

	Ferring GmbH, Vokietija
	DK/H/2872/001/P/001
	2018-10-03

	9. 
	KR-1877
	VARIVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

	UAB „Merck Sharp & Dohme“, Lietuva
	IT/H/0114/001/IB/100
	2018-10-03

	10. 
	KR-1799
	Levofloxacin Actavis 
5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	SE/H/1715/001/P/001
	2018-10-03

	11. 
	KR-2207
	STADAPRESS 0,2 mg plėvele dengtos tabletės STADAPRESS 0,3 mg plėvele dengtos tabletės STADAPRESS 0,4 mg plėvele dengtos tabletės

	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	NL/H/0406/001-003/P/001
	2018-10-05

	12. 
	KR-2724
	Ondansetron Accord 
2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1250/001/IA/026
	2018-10-05

	13. 
	KR-1921
	Provapirin 75 mg skrandyje neirios tabletės
Provapirin 100 mg skrandyje neirios tabletės

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	SE/H/1024/002-003/P/001
	2018-10-05

	14. 
	KR-2681
	Metypred 4 mg tabletės, Metypred 16 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	SK/H/0143/001-002/IA/021/G
	2018-10-05

	15. 
	KR-2119
	Metypred 4 mg tabletės Metypred 16 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	SK/H/0143/001-002/IB/020
	2018-10-05

	16. 	
	KR-2172
	Detaven 500 mg plėvele dengtos tabletės
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	PL/H/0443/001/IB/001
	2018-10-05

	17. 
	KR-2235
	Norditropin FlexPro 
5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Norditropin FlexPro 
10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
Norditropin SimpleXx 
5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užtaise
 Norditropin SimpleXx 
10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užtaise 

	Novo Nordisk A/S, Danija
	DK/H/0001/005-006,014-015/P/003
	2018-10-05

	18. 
	KR-2359
	Paroxetin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	DK/H/0449/001/P/001
	2018-10-05

	19. 
	KR-2691
	Tolirasim 10 mg/5 mg tabletės
Tolirasim 10 mg/10 mg tabletės
Tolirasim 20 mg/5 mg tabletės 
Tolirasim 20 mg/10 mg tabletės

	Accupharma Sp. z o.o., Lenkija
	PL/H/0418/001-004/P/001
	2018-10-05

	20. 
	KR-2373
	Ciprofloxacin Sandoz 
500 mg plėvele dengtos tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/0305/002/P/001
	2018-10-05

	21. 
	KR-1915
	Lozap 50 mg plėvele dengtos tabletės
Lozap 100 mg plėvele dengtos tabletės

	ZENTIVA, a. s., Slovakija
	CZ/H/0114/003-004/P/004
	2018-10-05

	22. 
	KR-1943
	Uroflow 2 mg plėvele dengtos tabletės

	Zentiva, k.s., Čekija
	CZ/H/0149/002/P/001
	2018-10-05

	23. 
	KR-2655
	Roaccutane 10 mg minkštosios kapsulės 
Roaccutane 20 mg minkštosios kapsulės

	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	EE/H/0271/001-002/IA/066
	2018-10-05

	24. 
	KR-1064
	Elosalic 1 mg / 50 mg / g tepalas
	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai
	SE/H/0217/001/IB/033
	2018-10-05

	25. 
	KR-0241
	Symbicort Turbuhaler 160 mikrogramų /4,5 mikrogramo išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija

	AstraZeneca AB, Švedija
	SE/H/0229/003/II/081
	2018-10-05

	26. 
	KR-1324
	Gemcitabine medac 38 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui
	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH , Vokietija
	DE/H/5507/001/IB/018
	2018-10-08

	27. 
	KR-1126

	Lamictal 2 mg kramtomosios ar disperguojamosios tabletės 
Lamictal 5 mg kramtomosios ar disperguojamosios tabletės 
Lamictal 25 mg kramtomosios ar disperguojamosios tabletės
Lamictal 50 mg kramtomosios ar disperguojamosios tabletės 
Lamictal 100 mg kramtomosios ar disperguojamosios tabletės
Lamictal 200 mg kramtomosios ar disperguojamosios tabletės 

	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	NL/H/1539/001-006//II/053
NL/H/XXXX/WS/260
	2018-10-08

	28. 
	KR-2624
	Valsartan HCT Actavis 
80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
Valsartan HCT Actavis 
160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
Valsartan HCT Actavis 
160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	IS/H/0194/003/P/001
	2018-10-09

	29. 
	KR-1699

	Bupensanduo 2 mg/0,5 mg poliežuvinės tabletės
Bupensanduo 4 mg/1 mg poliežuvinės tabletės
Bupensanduo 8 mg/2 mg poliežuvinės tabletės

	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	DE/H/5111/001-003/IB/002
	2018-10-09

	30. 
	KR-0048

	Helixicum 1,54 mg/ml sirupas
 
	Dr.Theiss Naturwaren GmbH, Vokietija
	AT/H/0516/001/II/008
	2018-10-09

	31. 
	KR-1543
	Atorvastatin Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės Atorvastatin Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės Atorvastatin Actavis 40 mg plėvele dengtos tabletės Atorvastatin Actavis 80 mg plėvele dengtos tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	IS/H/0100/001-004/P/002
	2018-10-10

	32. 
	KR-2656
	Dicuno 25 mg plėvele dengtos tabletės
Dicuno 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Vitabalans Oy, Suomija
	SE/H/0791/001-002/P/001
	2018-10-10

	33. 
	KR-2601
	Aricogan 10 mg tabletės Aricogan 15 mg tabletės

	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	NL/H/3209/002-003/P/001
	2018-10-10

	34. 
	KR-2488
	OLVION 50 mg plėvele dengtos tabletės
 OLVION 100 mg plėvele dengtos tabletės

	Medochemie Ltd., Kipras
	SE/H/1061/002-003/P/001
	2018-10-10

	35. 
	KR-2635
	Tridepos 70 mg + 500 mg/800 TV tabletės

	SIA Meda Pharma, Latvija
	SE/H/1463/001/P/001
	2018-10-10

	36. 
	KR-2789
	Linezolid Sandoz 600 mg plėvele dengtos tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/2965/001/P/001
	2018-10-10

	37. 
	KR-2638
	ILOXEN 200 mg/30 mg plėvele dengtos tabletės 
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	DE/H/4185/001/IB/006
	2018-10-10

	38. 
	KR-2329
	Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Fresenius Kabi Oncology Plc., Jungtinė Karalystė
	NL/H/2447/002/P/001
	2018-10-10

	39. 
	KR-2695
	Furosemide Accord 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	IE/H/0186/001/IA/011
	2018-10-10

	40. 
	KR-2759
	Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1349/001/IA/028
	2018-10-10

	41. 
	KR-2833
	Cisatracurium Accord 
2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
 Cisatracurium Accord 
5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/5636/001-002/P/001
	2018-10-10

	42. 
	KR-2720
	Nebicard 5 mg tabletės
	Sandoz d.d., Slovėnija
	DE/H/0767/001/P/001
	2018-10-10

	43. 
	KR-2765
	ASTIPAL 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Medochemie Ltd., Kipras
	EE/H/0207/001/P/001
	2018-10-10

	44. 
	KR-0926
	CONVERIDE 150 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės CONVERIDE 300 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

	Medochemie Ltd., Kipras
	NL/H/2910/001,003/IB/005
	2018-10-10

	45. 
	KR-0998
	Aripiprazole Orion 5 mg tabletės
Aripiprazole Orion 10 mg tabletės
Aripiprazole Orion 15 mg tabletės
Aripiprazole Orion 30 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	DK/H/2398/001-004/IB/004
	2018-10-10

	46. 
	KR-2393


	Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

	VIOSER S.A.
[bookmark: _GoBack]Parenteral Solutions Industry, Graikija
	LT/H/0117/001/IB/005
	2018-10-11

	47. 
	KR-1750
	Rispolept 1mg  plėvele dengtos tabletės
Rispolep 2 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolep 3 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolep 4 mg plėvele dengtos tabletės
 Rispolept 1mg/ml geriamasis tirpalas 
RISPOLEPT CONSTA 25 mg  milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
RISPOLEPT CONSTA 
37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
RISPOLEPT CONSTA 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai 

	Janssen-Cilag GmbH  Johnson & Johnson Platz 1 41470 Neuss Germany
	DE/H/2184/003-008,013-015/WS/067
	2018- 10-11

	48. 
	KR-1037
	Rispolept 1 mg/ml geriamasis tirpalas
Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 4 mg plėvele dengtos tabletės

	UAB Johnson & Johnson, Lietuva
	DE/H/2184/003-008/II/062/G
	2018-10-11

	49. 
	KR-0742
	Rispolept 1 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 2 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 3 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 4 mg plėvele dengtos tabletės
Rispolept 1mg/ml geriamasis tirpalas
RISPOLEPT CONSTA 
25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
RISPOLEPT CONSTA
 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
RISPOLEPT CONSTA 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

	UAB Johnson & Johnson, Lietuva


	DE/H/2184/003-008,013-015/WS/065
	2018-10-11

	50. 
	KR-2804
	MEDOCLAV 400 mg/
57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai 
 
	Medochemie Ltd., Kipras
	LT/H/0116/001/IA/003/G
	2018-10-11

	51. 
	KR-2077
	Sinex 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

	WICK Pharma, Vokietija
	SE/H/0196/001/IB/036
	2018-10-12

	52. 
	KR-1975
	Nebido 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

	Bayer AG, Vokietija
	FI/H/0313/001/IB/044
	2018-10-12

	53. 
	KR-2629
	LIDIAQ 40 mg/g kremas
	QP-Services UK Ltd, Jungtinė Karalystė
	UK/H/5616/001/IA/009
	2018-10-12

	54. 
	KR-2867
	Epirubicin Accord 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1123/001/P/001
	2018-10-12

	55. 
	KR-2619
	Oxidraxib 60 mg plėvele dengtos tabletės
Oxidraxib 90 mg plėvele dengtos tabletės
Oxidraxib 120 mg plėvele dengtos tabletės

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	NL/H/3267/001-003/P/001
	2018-10-12

	56. 
	KR-2654
	Fokusin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės

	Zentiva, k.s., Čekija
	CZ/H/0110/001/IB/038
	2018-10-12

	57. 
	KR-1035
	Ebetrexat 20 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	NL/H/3843/001/IA/028
	2018-10-12

	58. 
	KR-1474
	Azithromycin Actavis 
500 mg plėvele dengtos tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	NL/H/2400/002/IB/011
	2018-10-12

	59. 
	KR-1392
	Varlota 50 mg plėvele dengtos tabletės 
Varlota 100 mg plėvele dengtos tabletės 
Varlota 150 mg plėvele dengtos tabletės

	Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta
	HU/H/0432/002-004/IB/003
	2018-10-12

	60. 
	KR-2346
	Imatinib Koanaa 100 mg plėvele dengtos tabletės Imatinib Koanaa 400 mg plėvele dengtos tabletės

	Koanaa Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/3510/001-002/IB/007
	2018-10-15

	61. 
	KR-1399
	nicorette coolmint 
1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)

	McNeil AB, Švedija
	SE/H/0904/001/IB/020
	2018-10-15

	62. 
	KR-1403
	nicorette coolmint 
1 mg/išpurškime burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
	McNeil AB, Švedija
	SE/H/0904/001/IB/022
	2018-10-15



Parengė 
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