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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 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. 
	KR-1353
	
	Salicilo rūgštis BP 10 mg/ml odos tirpalas
LT/1/94/0066/001-005
	Valentis, UAB, Lietuva
	IB/A.2(b)
	2018-07-02

	2. 
	KR-0060

	2018-01-10
	Ceretec 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui 
LT/1/99/1433/001-002
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė 
	IB/C.I.(z)

	2018-07-02

	3. 
	KR-0086

	2018-01-12
	Glucose B. Braun 10  infuzinis tirpalas
LT/1/99/1569/004-006
	B. Braun Melsungen AG, Vokietija 
	IB/C.I.(z)

	2018-07-02

	4. 
	KR-0645
	2018-03-01
	Claritine 10 mg tabletės
LT/1/97/1686/001-002


	UAB ,,Bayer“, Lietuva
	IB/B.II.d.2.(d)
IB/B.II.b.3.(a)
IAIN/B.II.b.1.(a)
IAIN/B.II.b.2.(c)2
IAIN/B.II.a.1.(a)
IA/B.II.d.2.(b)
IA/B.II.b.4.(z)
IA/B.II.b.1.(b)
IB/B.II.b.1.(e)
	2018-07-02

	5. 
	KR-0827
	2018-03-15
	Rezol 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/15/3746/001-003
	UAB ,,IBE Pharma“, Lietuva
	IB/B.III.1.(a)3
IA/B.III.2.(b)
IA/B.I.b.2.(a) 
IA/B.I.b.1.(z)
IB/B.I.b.2.(e)
IB/B.I.b.1.(z) 
IB/B.I.d.1.(a)4
	2018-07-02

	6. 
	KR-0649
	2018-03-01
	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
	IA/B.I.b.1.(c)
IA/A.(z)
IB/B.I.b.1.(z)
	2018-07-02

	7. 
	KR-0875
	2018-03-20
	OMNIPAQUE 518 mg/ml injekcinis tirpalas 
LT/1/99/0871/001-006
OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas 
LT/1/99/0871/007-019
OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/0871/020-028
	GE Healthcare AS, Norvegija
	IB/B.II.b.3.(z)
IB/B.II.b.5.(z)
IB/B.II.b.3.(a)
IB/B.II.b.4.(a)
IB/B.III.2.(b)
	2018-07-02

	8. 
	KR-0991
	2018-03-28

	Fromilid 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
LT/1/97/1613/001
Fromilid 250 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
LT/1/97/1613/002
Fromilid 250 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/3401/001
Fromilid 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/3401/002
	Krka, d.d., Novo mesto, 
Slovėnija

	IB/C.I.3.(z)
	2018-07-04

	9. 
	KR-1564
	2018-05-15
	Kabiven infuzinė emulsija 
LT/1/03/3168/001-010
Kabiven Peripheral infuzinė emulsija
LT/1/04/0035/001-008
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 4)
IA/A.7
	2018-07-03

	10. 
	KR-1565
	2018-05-15
	Aminoven 10  infuzinis tirpalas
LT/1/01/1500/004-006
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/A.7
	2018-07-03

	11. 
	KR-1595
	2018-05-17
	PROCTO-GLYVENOL 50 mg/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas
LT/1/95/0944/002
	Recordati Ireland Limited, Airija
	IA/A.7 (x 2)
	2018-07-03

	12. 
	KR-0492
	2018-02-19
	TETRAXIM injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/99/2298/001-006
TYPHIM Vi injekcinis tirpalas 
LT/1/95/1149/001
PENTAXIM milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte
LT/1/99/3124/001-006
	SANOFI PASTEUR , Prancūzija
	IB/B.I.b.2.(e)
	2018-07-03

	13. 
	KR-0995
	2018-03-28
	Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/04/3400/001 - LT/1/04/3400/004
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.3.(z)
	2018-07-04

	14. 
	KR-0997
	2018-03-29
	Fromilid 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai	
LT/1/97/1613/001
Fromilid 250 mg/5ml granulės geriamajai suspensijai	
LT/1/97/1613/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IAIN/A.3

	2018-07-04

	15. 
	KR-0769
	2018-03-09
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/99/1195/001-002
LT/1/99/1195/005-006
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/99/1195/003-004
LT/1/99/1195/007-008
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė 

	IB/C.I.3(z)

	2018-07-04

	16. 
	KR-0917
	2018-03-23
	Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/99/1195/001-002
LT/1/99/1195/005-006
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/99/1195/003-004
LT/1/99/1195/007-008
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IB/C.I.3(z)
	2018-07-04

	17. 
	KR-0885

	2018-03-21
	Hyalgan 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/03/3349/001-002
	Fidia Farmaceutici S.p.A, Italija 
	IB/C.I.(z)

	2018-07-04

	18. 
	KR-0438


	2018-02-14
	NUROFEN 200 mg dengtos tabletės
LT/1/97/0271/003
NUROFEN EXPRESS 200 mg dengtos tabletės
LT/1/97/0271/021-022
NUROFEN FORTE EXPRESS 400 mg dengtos tabletės
LT/1/97/0271/023
NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės
LT/1/97/0271/001-002
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija 

	IB/C.I.3(z)



	2018-07-04

	19. 
	KR-0011

	2018-01-03

	Prostamol uno 320 mg minkštosios kapsulės
LT/1/99/0213/001-003

	UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2018-07-04

	20. 
	KR-1687
	2017-12-20
	oktiseptas 1 mg/20 mg/ml odos tirpalas
LT/1/14/3640/001-005
	Apiterapija, UAB, Lietuva
	IAIN/A.1
IAIN/C.I.3(a)
	2018-07-04

	21. 
	KR-1114
	2018-04-11
	Ceretec 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui 
LT/1/99/1433/001-002
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/A.4
IB/A.5.(a)
	2018-07-05

	22. 
	KR-1616
	2018-05-18
	Vaminolact infuzinis tirpalas
LT/1/95/1432/001-002
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IA/A.7
IA/B.III.1(a)2
	2018-07-05

	23. 
	KR-1422
	2018-05-07
	Ferrola 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/15/3732/001-003	
	Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/B.III.1(a)2
IA/B.III.1(a)2
IB/B.III.1(a)3

	2018-07-10

	24. 
	KR-1419
	2018-05-07
	Ferrola 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/15/3732/001-003	
	Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija

	IB/B.II.d.2(d)
IB/B.II.d.2(d)

	2018-07-10

	25. 
	KR-1415
	2018-05-07
	Ferrola 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/15/3732/001-003	
	Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(d)
IB/B.II.d.1(h)
IB/B.II.d.1(h)
IA/B.II.d.1(h)
IB/B.II.d.1(z)

	2018-07-10

	26. 
	KR-1418
	2018-05-07
	Ferrola 114 mg/ 0,8 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/15/3732/001-003	
	Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/B.II.b.5(c)
IA/B.II.b.5(c)
IB/B.II.b.5(c)
	[bookmark: _GoBack]2018-07-10

	27. 
	KNR-0137
	2018-05-09
	Navelbine 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/97/2874/001-004
	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-12

	28. 
	KNR-0139
	2018-05-14
	fortrans milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/93/0110/001
	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-12

	29. 
	KNR-0166
	2018-05-30
	MUSE 250 mikrogramų šlaplės lazdelės
MUSE 500 mikrogramų šlaplės lazdelės
MUSE 1000 mikrogramų šlaplės lazdelės
LT/1/98/0252/001-006
	Meda AB, Švedija
	PŽ/PL keitimas
	2018-07-12

	30. 
	KR-1606
	2018-05-17
	Lomilan 10 mg tabletės
LT/1/97/2325/002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-07-12

	31. 
	KR-1620
	2018-05-18
	Gripex Thermal 300 mg/20 mg/5 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/16/3986/001/001-002
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.II.b.4.(a)
	2018-07-12

	32. 
	KR-1655
	2018-05-24
	CIRRUS 5 mg/120 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/05/0180/001
	UCB Pharma Oy Finland, Suomija
	IA/B.I.b.2.(a)
	2018-07-12

	33. 
	KR-0983
	2018-03-28
	Indatens 2,5 mg kietosios kapsulės
LT/1/02/1173/001
	Mepha Lda., Portugalija
	IB/B.I.b.1.(z)
IB/B.III.1.(a)2
	2018-07-12

	34. 
	KR-1619
	2018-05-18
	Gripex Thermal 300 mg/20 mg/5 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/16/3986/001/001-002
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IB/B.III.2.b
	2018-07-12

	35. 
	KR-0811
	2018-03-14
	Hotemin 20 mg kietosios kapsulės
LT/1/99/0711/001
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IA/B.II.d.1(d)
IA/B.II.d.1(h)
IB/B.II.d.1(z)
IB/B.II.d.2(d)
	2018-07-13

	36. 
	KR-1292
	2018-04-25
	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
	IAIN/B.II.b.1(a)
IAIN/B.II.b.1(b)
IB/B.II.b.1(e)
IA/B.II.b.2(a)
	2018-07-13

	37. 
	KR-1303
	2018-04-26
	OFTAN TIMOLOL 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/95/2520/002
	Santen Oy, Suomija
	IB/B.I.d.1(a)4
IA/B.III.1(a)2
	2018-07-13

	38. 
	KR-1657
	2018-05-24
	Propofol Fresenius 20 mg/ml injekcinė ar infuzinė emulsija 
LT/1/02/2377/001
Propofol Fresenius 10 mg/ml injekcinė ar infuzinė emulsija
LT/1/02/2377/002-005
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	IA/A.7
	2018-07-13

	39. 
	KR-1665
	2018-05-25
	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/2000/0926/001-002
ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/2000/0926/003-005
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1(a)2
	2018-07-13

	40. 
	KR-1666
	2018-05-25
	NUROFEN FORTE EXPRESS 400 mg dengtos tabletės
LT/1/97/0271/023
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	IA/B.II.e.1(a)1
	2018-07-13


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                                                                                                     Asta Kalzanauskienė


