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

2018 m. liepos 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. 
	KR-1649
	2018-05-24
	Mucofalk apelsinų skonio 3,25 g granulės geriamajam tirpalui

LT/1/97/1861/001
	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija
	IAIN/B.II.b.1.(a)

IA/B.I.a.1.(a)

IA/A.5.(b)
	2018-07-16

	2. 
	KR-1656
	2018-05-24
	ALKA-PRIM 330 mg šnypščiosios tabletės

LT/1/98/3344/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2

IA/A.7
	2018-07-16

	3. 
	KR-1654
	2018-05-24
	Exoderil 10 mg/ml odos tirpalas

LT/1/97/2247/003-005
	Sandoz GmbH, Austrija
	IA/A.7
	2018-07-17

	4. 
	KR-1767
	2018-06-04
	Zeel T tepalas 

LT/1/94/2598/002
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	IA/B.I.b.1.(c)

IA/B.I.b.1.(d)
	2018-07-17

	5. 
	KR-1770
	2018-06-04
	Pancreas powder IBE 10000 V skrandyje neirios tabletės

LT/1/18/4222/001-003
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IB/A.2(b)
	2018-07-18

	6. 
	KR-1665


	2017-12-19


	Klacid SR 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

LT/1/98/0264/002 -003

Klacid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai

LT/1/98/0264/004-005

Klacid 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0264/006

Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui

LT/1/98/0264/006

Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/98/0264/008-015
	BGP Products SIA,

Latvija


	IB/C.I(z)
	2018-07-18

	7. 
	KR-0899


	2018-03-21
	Thromboreductin 0,5 mg kietosios kapsulės 

LT/1/03/2755/001


	AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Austrija
	IAIN/C.I.3(a)


	2018-07-18

	8. 
	KR-1759
	2018-06-01
	ORFARIN 5 mg tabletės 

LT/1/96/1688/003-004

ORFARIN 3 mg tabletės

LT/1/96/1688/001-002
	Orion Corporation, Suomija
	IAIN/B.II.b.2.(c).1
	2018-07-19

	9. 
	KR-1760
	2018-06-01
	Nakom 250 mg/25 mg tabletės

LT/1/95/1049/001
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IA/B.III.2.(b)
	2018-07-19

	10. 
	KR-0699


	2018-03-06
	Arthryl 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui

LT/1/97/0224/001
Arthryl 750 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/97/0224/002-003
	SIA Meda Pharma, Latvija


	IAIN/C.I.3(a)


	2018-07-19

	11. 
	KR-1604


	2018-05-17
	Biodroxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

LT/1/97/3479/001

Biodroxil 500 mg kietosios kapsulės

LT/1/97/3479/002
	Sandoz GmbH, Austrija


	IAIN/C.I.3(a)


	2018-07-19

	12. 
	KR-1423


	2018-05-07
	Ferrola 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės

LT/1/15/3732/001-003
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IAIN/C.I.3(a)


	2018-07-19

	13. 
	KR-1052
	2018-04-05
	Meapax 100 mg plėvele dengtos tabletės 

LT/1/13/3206/001-006

Meapax 400 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/13/3206/007-010
	TAD Pharma GmbH, Vokietija
	IB/B.I.a.1.(z)
	2018-07-19

	14. 
	KR-1077
	2018-04-06
	COLDREX HotRem HONEY & LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui

LT/1/95/1561/001-002
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.II.b.3.(a)

IAIN/B.II.b.2.(c)2

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

IA/B.II.b.4.(z)

IAIN/B.II.b.1.(b) IA/B.II.e.1.(a)1

IB/B.II.b.1.(e)
	2018-07-19

	15. 
	KR-1087
	2018-04-10
	Olicard 60 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės 

LT/1/94/0860/004-007

Olicard 40 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

LT/1/94/0860/001-003
	Mylan Healthcare GmbH, Vokietija
	IB/B.II.b.3.(a)
	2018-07-19

	16. 
	KR-1615
	2018-05-18
	Glipox 100 mg kietosios kapsulės 

LT/1/12/3134/001-005

Glipox 400 mg kietosios kapsulės 

LT/1/12/3134/006-009
	Norameda, UAB, Lietuva
	IAIN/B.III.1(a)3

IA/B.III.2(a)1
	2018-07-19

	17. 
	KR-1459
	2018-05-09
	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
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/A.7 (x 2)

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

IAIN/B.II.b.2.(c).1
	2018-07-20

	18. 
	KR-1030
	2018-04-03
	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
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.e.1.(b)1

IA/B.II.e.7.(a)
	2018-07-20

	19. 
	KR-1187
	2018-04-17
	Arilin rapid 1000 mg ovulės

LT/1/95/2711/004
	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	IB/B.III.2(z)
	2018-07-20

	20. 
	KR-1252
	2018-04-24
	Nakom 250 mg/25 mg tabletės

LT/1/95/1049/001
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IA/B.III.2.(b)

IB/B.I.b.2.(e)
	2018-07-20

	21. 
	KR-1576
	2018-04-27
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai 

LT/1/2000/2129/001

Boostrix injekcinė suspensija

LT/1/02/1238/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/B.III.2.(z) (x 4)

IB/B.I.b.2.(z) (x 4)

IB/B.I.a.4.(z)
	2018-07-20

	22. 
	KR-0545


	2018-02-21
	Dextran 40 Fresenius 10 % infuzinis tirpalas

LT/1/04/3322/001-003
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.(z)


	2018-07-20

	23. 
	KR-1408
	2018-05-07
	Deep Heat odos purškalas (tirpalas)

LT/1/98/0100/001

Deep Heat kremas

LT/1/98/0099/001-003
	The Mentholatum Company Ltd., Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1(a)2
	2018-07-20

	24. 
	KR-0590


	2018-02-26
	Glucose Fresenius 200 mg/ml infuzinis tirpalas 

LT/1/95/0635/041-042
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.(z)


	2018-07-23

	25. 
	KR-0546


	2018-02-21
	Metronidazole Fresenius 5 mg/ml infuzinis tirpalas
LT/1/98/3556/001
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.(z)


	2018-07-23

	26. 
	KR-0591


	2018-02-26
	Ringer acetate Fresenius infuzinis tirpalas

LT/1/95/0636/004-010
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.(z)


	2018-07-23

	27. 
	KR-0592


	2018-02-26
	Ringer Fresenius infuzinis tirpalas

LT/1/99/0437/002-008
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.(z)


	2018-07-23

	28. 
	KR-1691
	2018-05-28
	Zomiren 0,25 mg tabletės
LT/1/95/1740/001

Zomiren 0,5 mg tabletės

LT/1/95/1740/002

Zomiren 1 mg tabletės

LT/1/95/1740/003

Zomiren 0,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

LT/1/08/1222/001-004

Zomiren 1 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

LT/1/08/1222/005-008

Zomiren 2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/08/1222/009-012
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IAIN/A.5(a)
	2018-07-23

	29. 
	KR-1703
	2018-05-29
	COLDREX 500 mg/25 mg/5 mg/20 mg/30 mg tabletės

LT/1/95/0823/001-002
	Richard Bittner AG, Austrija
	IAIN/B.II.b.2.(c)2

IA/A.7 (x 7)
	2018-07-24

	30. 
	KR-1719
	2018-05-29
	Etoposid EBEWE 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

LT/1/96/1992/001-002
	EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	IA/B.III.2.(z)
	2018-07-24

	31. 
	KR-1740
	2018-05-30
	OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas 

LT/1/99/0871/020-028

OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas 

LT/1/99/0871/001-006

VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/02/3268/011-020

VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas 

LT/1/02/3268/001-010

OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/99/0871/007-019
	GE Healthcare AS, Norvegija
	IA/A.4
	2018-07-24

	32. 
	KR-1409
	2018-05-07
	CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės

LT/1/2000/0886/001-003

CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės

LT/1/2000/0886/004-006
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.1(a)

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

IAIN/B.II.b.2(c)2

IA/B.II.d.1(c)
	2018-07-24

	33. 
	KR-0837


	2018-03-16
	Alpicort  2 mg/4 mg/ml odos tirpalas

LT/1/95/2900/001


	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija
	IB/C.I.3.(z)


	2018-07-24

	34. 
	KR-0470


	2018-02-19
	Ibufen 100 mg/5 ml geriamoji suspensija

LT/1/94/0743/001
	Medana Pharma SA, Lenkija
	IB/C.I.3.(z)


	2018-07-24

	35. 
	KR-1762
	2018-06-01
	Docetaxel SanoSwiss 20mg/0,5ml koncentratas infuziniam tirpalui

LT/1/14/3596/001

Docetaxel SanoSwiss 80mg/2ml koncentratas infuziniam tirpalui

LT/1/14/3596/002
	SanoSwiss, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2018-07-25

	36. 
	KR-1221


	2018-04-19
	Lomilan 10 mg tabletės 
LT/1/97/2325/002
	Sandoz d.d., Slovėnija


	IB/C.I.2(a)


	2018-07-25

	37. 
	KR-1220


	2018-04-19
	Loratin 10 mg tabletės
LT/1/02/1384/001
Loratin express 10 mg tabletės
LT/1/02/1384/002
	HEXAL AG, Vokietija

	IB/C.I.2.(a)


	2018-07-25

	38. 
	KNR-0082
	2018-06-13
	Ubistesin 40 mg/5 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas

LT/1/99/0457/001
	3M Deutschland GmbH, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-26

	39. 
	KNR-0083
	2018-06-13
	Ubistesin forte 40 mg/10 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

LT/1/99/0457/002
	3M Deutschland GmbH, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-26

	40. 
	KR-0548


	2018-02-21
	Voluven 6 % infuzinis tirpalas

LT/1/02/2879/001-013

	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	IB/C.I.(z)
	2018-07-26

	41. 
	KR-1768
	2018-06-04
	Enterol 250 mg kietosios kapsulės

LT/1/04/0011/002,004
	Biocodex, Prancūzija
	IA/B.III.1.(b)2
	2018-07-27

	42. 
	KR-1782
	2018-06-05
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

LT/1/95/2512/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(b)2
	2018-07-27

	43. 
	KR-1794
	2018-06-06
	OFTAN TIMOLOL 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

LT/1/95/2520/002
	Santen Oy, Suomija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 3)
	2018-07-27

	44. 
	KR-1812
	2018-06-08
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės 

LT/1/95/0724/001-002

Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/95/0724/003-004
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/B.I.b.2.(a)
	2018-07-27

	45. 
	KR-1333


	2018-05-02
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

LT/1/96/0844/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IAIN/C.I.3(a)


	2018-07-27

	46. 
	KR-1430


	2018-05-07
	DOXITIN 100 mg tabletės

LT/1/98/0026/001-002

DOXITIN 150 mg tabletės

LT/1/98/0026/003-004
	Vitabalans Oy, Suomija


	IB/C.I.3.(z)


	2018-07-27

	47. 
	KR-1464


	2018-05-09
	Ferro‑Folgamma minkštosios kapsulės

LT/1/97/3214/001-003
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IAIN/C.I.3(a)


	2018-07-27

	48. 
	KR-1393
	2017-12-01
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai


LT/1/92/1539/001-002
	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	IB/B.II.d.1(g)

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

IA/B.I.b.1(b)

IA/B.I.b.1(b)

IA/B.I.b.1(c )

IA/B.I.b.1(c)

IA/B.I.b.1(c )

IA/B.I.b.1(c)
	2018-07-27

	49. 
	KR-1386
	2018-05-04
	5-NOK 50 mg dengtos tabletės

LT/1/95/2403/001
	Lek Pharmaceuticals d.d., Slovėnija
	IA/B.III.2(b)

IB/B.II.d.2(a)
IA/B.II.d.2(a)
	2018-07-30

	50. 
	KR-1400
	2018-05-04
	Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam ar infuziniam tirpalui

LT/1/96/1502/002
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IB/B.I.b.1(z)

IB/B.I.b.2(a)

IB/B.I.b.2(b)
	2018-07-30

	51. 
	KR-1195


	2018-04-18
	AXETINE 250 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/01/2463/001-004; 009

AXETINE 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/01/2463/005-008; 010
	Medochemie Ltd., Kipras


	IB/C.I.(z)


	2018-07-30

	52. 
	KR-1110


	2018-04-11
	Azibiot 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/10/1964/001
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.3.(z)


	2018-07-30

	53. 
	KNR-0146
	2018-05-18
	ISOPRINOSINE 500 mg tabletės

LT/1/98/0673/001

ISOPRINOSINE 50 mg/ml sirupas

LT/1/98/0673/002
	Ewopharma International, s.r.o., Slovakija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-31

	54. 
	KNR-0143
	2018-05-17
	Elmetacin Spray 8 mg/ml odos purškalas (tirpalas)

LT/1/96/3347/001


	UAB „STADA-Nizhpharm-Baltija“, Lietuva
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-31

	55. 
	KNR-0151
	2018-05-23
	Grippostad 600 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/94/1087/001-002
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-31

	56. 
	KR-1714
	2018-05-29
	IBUSIN 200 mg/6,1 mg dengtos tabletės

LT/1/17/4167/001/001-004
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.II.d.2.(z)

IA/B.II.d.2.(a) (x 7)
	2018-07-31

	57. 
	KR-1824
	2018-06-12
	OTIPAX 40 mg/10 mg/g ausų lašai (tirpalas)

LT/1/95/1174/001
	Biocodex, Prancūzija
	IA/B.III.1.(a)2.
	2018-07-31

	58. 
	KR-0032
	2018-01-05


	Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

LT/1/99/0825/001-002

Amoksiklav 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletės 

LT/1/95/0640/001-002
Amoksiklav 875 mg/125 mg disperguojamosios tabletės 

LT/1/95/0640/003-004

Amoksiklav 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0686/001-002

Amoksiklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/99/0686/003-006
	Sandoz d.d.,

Slovėnija


	IB/C.I.(z)

IB/C.I.(z)
	2018-07-31

	59. 
	KR-1808
	2018-06-07


	DEPAKINE CHRONO 300 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

DEPAKINE CHRONO 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/0818/001-002

DEPAKINE Chronosphere 250 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 500 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 750 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

DEPAKINE Chronosphere 1000 mg modifikuoto atpalaidavimo granulės

LT/1/94/0952/005-0012

Depakine 57,64 mg/ml sirupas

LT/1/94/0973/001
	UAB „SANOFI-

AVENTIS LIETUVA“,

Lietuva 

	IB/C.I.1.(a)

IA/C.I.11(a)
	2018-07-31

	60. 
	KR-1887


	2018-06-19
	Salicilo rūgštis Valentis 10 mg/ml odos tirpalas

LT/1/94/0066/001-005
	UAB “Valentis”, Lietuva
	IB/C.I.(z)


	2018-07-31

	61. 
	KR-0593


	2018-02-26
	Sodium chloride Fresenius 0,9 % infuzinis tirpalas

LT/1/95/0637/001-003; 006-024;
	Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.(z)


	2018-07-31

	62. 
	KR-0680
	2018-03-05
	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/2000/1097/004-006
	BGP Products B.V. 

Nyderlandai
	IB/C.I.3(z)  
	2018-07-31

	63. 
	KR-1228


	2018-04-20
	Tramadolor ID 100 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/99/0247/002-003

Tramadolor ID 150 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

LT/1/99/0247/008-010

Tramadolor ID 200 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

LT/1/99/0247/011-013
	Sandoz d.d., Slovėnija


	IB/C.I.3(z)

IB/C.I.(z)
	2018-07-31

	64. 
	KR-0770
	2018-03-09
	Vasilip 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/99/1150/001

Vasilip 20 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/99/1150/002

Vasilip 40 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/99/1150/003
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.3(z)

IB/C.I.2(a)
	2018-07-31

	65. 
	KR-1065
	2017-10-27
	VEROSPIRON 50 mg kietosios kapsulės

LT/1/94/1032/002
	Gedeon Richter Plc., Vengrija 
	IB/C.I.7(b)
	2018-07-31

	66. 
	KR-1113
	2018-04-11
	Ospen 400000 TV/5 ml geriamoji suspensija

LT/1/95/1019/003
	Sandoz GmbH, Austrija
	IB/B.II.c.1.(g)
	2018-07-31

	67. 
	KR-1188
	2018-04-17
	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.2.(c)

IB/B.I.a.2.(a) (x 2)
	2018-07-31


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                                                                                                     Asta Kalzanauskienė

