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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2017 m. rugsėjo 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-0174
	2017-08-24
	milgamma N injekcinis tirpalas
LT/1/97/2573/001-003
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/B.III.1.a2
	2017-09-19

	2. 
	KR-0180
	2017-08-24
	ibudolor 200 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/3594/001-003
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
IAIN/B.III.1.( a)3
	2017-09-19

	3. 
	KR-0181
	2017-08-25
	oktiseptas 1 mg/20 mg/ml odos tirpalas
LT/1/14/3640/001-005
	Apiterapija, UAB, Lietuva
	IA/B.II.d.2.(a) (x 2)
IA/A.4
IA/A.(z)
	2017-09-19

	4. 
	KR-0198
	2017-08-28
	Manti mėtų skonio kramtomosios tabletės
LT/1/02/2658/001-004
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-09-19

	5. 
	KR-0085
	2017-08-03
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/95/2512/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija	
	IB/B.II.b.5.(z) (x 4)
IB/B.II.b.4.(a)
IB/B.II.b.3.(a) (x 2)
IA/B.II.b.5.(c)
	2017-09-19

	6. 
	KR-0086
	2017-08-03
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/95/2512/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija	
	IAIN/B.II.a.1.(a)
IB/B.II.a.3.(z)
IB/B.II.f.1.(d)
	2017-09-19

	7. 
	KR-0087
	2017-08-03
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/95/2512/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija	
	IB/B.III.2.(z)
IA/B.II.c.1.(b) (x 2)
IA/B.III.2.(c)
	2017-09-19

	8. 
	KR-0088
	2017-08-03
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/95/2512/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija	
	IA/B.II.d.1.(i)
IA/B.II.d.1.(a) (x 4)
IA/B.II.d.1.(c)
IB/B.II.d.1.(z) (x 4)
IA/B.II.d.1.(d)
IB/B.II.d.2.(a) (x 2)
	2017-09-19

	9. 
	3C-628
	2017-06-15
	TREJOS DEVYNERIOS geriamasis tirpalas
LT/1/96/3001/001-003
	UAB ,,Pharmcos“, Lietuva
	IB/B.II.f.1.b1
	2017-09-19

	10. 
	KR-0126
	2017-08-16
	Calcigran 500 mg/200 TV kramtomosios tabletės 
LT/1/98/1332/002-003
Calcigran Forte 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės
LT/1/2000/1332/001
	Takeda AS, Norvegija
	IA/B.III.1.(a)4
IA/B.III.1.(b).4 (x 2)
	2017-09-20

	11. 
	KR-0134
	2017-08-18
	Calcigran 500 mg/200 TV kramtomosios tabletės 
LT/1/98/1332/002-003
Calcigran Forte 500 mg/400 TV kramtomosios tabletės
LT/1/2000/1332/001
	Takeda AS, Norvegija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.III.1.(b)3
	2017-09-20

	12. 
	3C-1607

	2016-12-02
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
LT/1/99/3124/001-006
DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/03/2292/001-003
TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/99/2298/001-006
IMOVAX d.T. adult injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/95/2444/002
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	IB/B.II.d.2d
	2017-09-20

	13. 
	3C-583
	2017-05-31
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
LT/1/99/3124/001-006
DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/03/2292/001-003
TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/99/2298/001-006
IMOVAX POLIO injekcinė suspensija
LT/1/95/1349/001-004
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	IB/B.I.b.1d
	2017-09-20

	14. 
	3C-611
	2017-06-09
	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
	IB/B.I.b.2e
	2017-09-20

	15. 
	KR-0083
	2017-08-03
	Diclofenac-ratiopharm 100 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/95/2512/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija	
	IB/B.III.1.a2 (x 2)
	2017-09-20

	16. 
	KR-0089
	2017-08-03
	Herz ASS-ratiopharm 100 mg tabletės
LT/1/96/2256/001-002


	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.II.d.2.(a) (x 6)
IA/B.II.d.1.(z)
IA/B.II.d.1.(d)
IB/B.II.d.1.(d)
	2017-09-20

	17. 
	KR-0093
	2017-08-04
	Ferro-Folgamma 100 mg/5 mg/10 µg minkštosios kapsulės
LT/1/97/3214/001-003
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IB/B.III.1.(b)3 (x 2)
IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
IAIN/B.III.1.(a)1
IB/B.I.d.1.(b)3
IB/B.III.1.(a)2
IA/B.III.1.(b).4
IB/B.III.1.(b)2
IA/B.III.1.(a).4
	2017-09-20

	18. 
	KR-0111
	2017-08-09
	Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas
LT/1/95/1990/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
IB/B.I.b.(z)
IB/B.I.b.2.(e)
	2017-09-20

	19. 
	KR-0191
	2017-08-28
	KETOLGAN 30 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/05/0339/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.2.(c)
IA/B.I.b.1.(z)
IA/B.I.b.1.(d) (x 2)
IA/B.II.f.z
	2017-09-22

	20. 
	KR-0247
	2017-08-30
	Glurenorm 30 mg tabletės
LT/1/95/0788/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IA/B.II.b.2a
	2017-09-22

	21. 
	KR-0212

	2017-08-30
	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.III.1.(a).2(x 3)
IA/A.7
	2017-09-22

	22. 
	KR-0213

	2017-08-30
	COLDREX HotRem LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/005-006
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.III.1.(a).2(x 3)
IA/A.7
	2017-09-22

	23. 
	KR-0215

	2017-08-30
	Coldrex HotRem Menthol Active 600 mg/10 mg /40 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/011-017
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.III.1.(a).2(x 2)
IA/B.III.1.(a).3(x 2)  
	2017-09-22

	24. 
	3C-769

	2017-07-17

	Belara 0,03 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3084/001-002
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.z

	2017-09-22

	25. 
	3C-692
	2017-06-28


	Flixotide Diskus 50 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai 
Flixotide Diskus 100 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
Flixotide Diskus 250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
Flixotide Diskus 500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji
LT/1/95/1014/001-004
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	IB/C.I.(z)

	2017-09-22

	26. 
	3C-729

	2017-07-07

	Lindynette 75/20 mikrogramų dengtos tabletės
LT/1/03/2640/001
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.z
	2017-09-22

	27. 
	3C-815

	2017-07-27

	RIGEVIDON 30/150 mikrogramų dengtos tabletės 
LT/1/2000/0985/001-002
	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	IB/C.I.z
	2017-09-22

	28. 
	KR-0253
	2017-08-31
	Prednisolon-ratiopharm 5 mg tabletės
LT/1/94/1471/001
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.II.b.3a
	2017-09-25

	29. 
	16C-65


	2017-06-27
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus
LT/1/97/3290/002
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	PŽ keitimas
	2017-09-25

	30. 
	16C-73

	2017-07-17
	Grafalon 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/98/2648/001-002
	Neovii Biotech GmbH, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2017-09-25

	31. 
	3C-572
	2017-05-30
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.I.b.2e
	2017-09-26

	32. 
	3C-736
	2017-07-07
	Essentiale forte N 600 mg valgomoji pasta
LT/1/01/2976/003-004
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1a
IAIN/B.II.b.1b
IB/B.II.b.5z
	2017-09-26

	33. 
	KR-0096
	2017-08-04
	Acyclostad 50 mg/g kremas
LT/1/96/2041/001
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IB/A.2b
	2017-09-26

	34. 
	KR-0135
	2017-08-18
	Hipokin 100 mg tabletės
LT/1/10/1966/001-005
	G.L. Pharma Ges.m.b.H., Austrija
	IB/B.I.a.1.(z)
	2017-09-26

	35. 
	3C-1478

	2016-10-28
	PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
LT/1/99/3124/001-006
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	IB/B.I.b.1a
	2017-09-26

	36. 
	KNR-0002

	2017-08-09
	Salbutamol GSK 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
LT/1/95/1339/001
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	PŽ/PL  keitimas
	2017-09-26

	37. 
	KNR-0003

	2017-08-09
	Serevent Diskus 50 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
LT/1/95/1430/001
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	PŽ/PL  keitimas
	2017-09-26

	38. 
	KNR-004

	2017-08-09
	Ventolin 2 mg/5 ml sirupas
Ventolin 100 mikrogramų/išpurškime suslėgtoji įkvepiamoji suspensija
Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas
Ventolin 500 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/1341/001-005
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	PŽ/PL  keitimas
	2017-09-26

	39. 
	KNR-0006
	2017-08-16
	Duphalac 667 mg/ml geriamasis tirpalas
LT/1/95/0905/001-003
	BGP Products B.V., Nyderlandai
	PŽ keitimas
	2017-09-26

	40. 
	KR-0284

	2017-08-31
	TVINGESTIN 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3385/001-002
	UAB Corpus Medica, Lietuva
	IA/B.III.1.(a).3
	2017-09-26

	41. 
	KR-0290

	2017-09-01
	Lorista H 50/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/2984/001
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.2.(a) (x 2)
	2017-09-26

	42. 
	KR-0302

	2017-09-04
	OXYTOCIN-GRINDEKS 5 TV/ml injekcinis / infuzinis tirpalas
LT/1/04/3351/001
	AS GRINDEKS, Latvija
	IA/A.5.(b)
	2017-09-26

	43. 
	KR-0319

	2017-09-04
	Agen 5 mg tabletės
LT/1/02/1711/001-003
Agen 10 mg tabletės
LT/1/02/1711/004-006
	Zentiva, k.s., Čekijos Respublika
	IA/A.7
	2017-09-26

	44. 
	KR-0333

	2017-09-06
	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
	IA/A.7
	2017-09-26

	45. 
	KR-0365

	2017-09-08
	Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės
LT/1/94/0413/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IAIN/A.5.(a)
IA/B.III.1.(a).2 (x 3)
	2017-09-26

	46. 
	KR-0295
	2017-09-04
	Propanorm 300 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/0467/001
Propanorm 150 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/0467/002
Propanorm 3,5mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/01/0467/003
	Pro. Med. CS Praha a.s., Čekija
	IAIN/A.1
IAIN/A.5a
	2017-09-27

	47. 
	KR-0113
	2017-08-10
	Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas
LT/1/94/1691/001
	LEO Pharma A/S, Danija
	IA/B.III.1.(a)2
IB/B.I.d.1.(a)4
	2017-09-29

	48. 
	KR-0131
	2017-08-17
	Decatylen 0,25 mg/0,03 mg kietosios pastilės
LT/1/2000/1203/001-003
	Mepha Lda., Portugalija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.I.b.1.(c)
IB/B.III.1.(a)2
	2017-09-29

	49. 
	KR-0132
	2017-08-18
	Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
LT/1/97/3477/003-005
Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės LT/1/97/3477/001-002
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IB/B.II.e.2.(a)
IB/B.II.e.2.(z) (x 3)
IB/B.II.e.2.(b) (x 2)
	2017-09-29


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



