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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI
2018 m. gruodžio 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-2923
	2018-09-10
	Coenzyme compositum tabletės
LT/1/17/4147/001
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	IB/B.I.d.1.(a)1
IB/B.I.b.1.(z)
	2018-12-03

	2. 
	KR-2070
	2018-06-28
	Crestor 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1701/001-002
Crestor 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1701/003-004
Crestor 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1701/005-006
	AstraZeneca UK 
Jungtinė Karalystė

	IB/C.I.3.(a)
	2018-12-03

	3. 
	KR-2554
	2018-08-09
	Pramistar 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/0810/001
	F.I.R.M.A. S.p.A. (MENARINI GROUP), Italija
	IB/C.I.(z)
	2018-12-03

	4. 
	KR-3638
	2018-11-16
	Lorista 50 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2983/001-003
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/A.4
IA/A.7
	2018-12-04

	5. 
	KR-3657
	2018-11-19
	Zondaron 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/14/3641/001-002
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IA/A.5.(b)
	2018-12-04

	6. 
	KR-3687
	2018-11-20
	GORDIUS 300 mg kietosios kapsulės
LT/1/04/3575/001-002
GORDIUS 400 mg kietosios kapsulės
LT/1/04/3575/003/003-004
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-12-04

	7. 
	KR-3690
	2018-11-20
	VEROSPIRON 25 mg tabletės
LT/1/94/1032/001,004
VEROSPIRON 50 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/1032/002
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-12-04

	8. 
	KR-3683
	2018-11-20
	Gripex Thermal 650/50/10 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/14/3499/001/001-005
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
IAIN/B.III.1.(a)3
	2018-12-04

	9. 
	KR-3721
	2018-11-22
	Gopten 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0356/002-003
Gopten 4 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0356/004-006
	BGP Products SIA, Latvija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-12-04

	10. 
	KR-3722
	2018-11-22
	BUPIVACAINUM WZF Polfa 5 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/1847/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-12-04

	11. 
	KNR-0421
	2018-09-18
	Mepivastesin 30 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/04/3406/001
	3M Deutschland GmbH, Vokietija
	PŽ keitimas
	2018-12-05

	12. 
	KNR-0457
	2018-10-25
	TRIMETOP 100 mg tabletės
TRIMETOP 160 mg tabletės
LT/1/98/3357/001-004
	Vitabalans Oy, Suomija
	PŽ/PL keitimas
	2018-12-05

	13. 
	KNR-0478 
	2018-11-06
	Dolait 200 mg plėvele dengtos tabletės
Dolait 300 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/15/3816/001-006
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-12-05

	14. 
	KNR-0485
	2018-11-13
	Trimetazidine Ingen Pharma 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/12/2895/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-12-06

	15. 
	KNR-0486
	2018-11-13
	Valsartan Ingen Pharma 80 mg plėvele dengtos tabletės
Valsartan Ingen Pharma 160 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/12/2812/001-002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-12-06

	16. 
	KNR-0487
	2018-11-13
	Telmisartan Ingen Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės 
Telmisartan Ingen Pharma 80 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/14/3543/001-002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-12-06

	17. 
	KR-3032
	2018-09-21
	Azithromycin Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/4010/001
	SIA Ingen Pharma,
Latvija
	IB/C.I.(z)
	2018-12-06

	18. 
	KR-2935
	2018-09-11
	Fentanilis SANITAS 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas
LT/1/03/2323/001

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/C.I.(z)
	2018-12-06

	19. 
	KR-2350
	2018-07-17
	IBUPROFEN-GRINDEKS 200 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/10/1982/001
	AS GRINDEKS, Latvija
	IB/B.II.b.5.(z) IB/B.III.2.(b)
	2018-12-07

	20. 
	KR-2515
	2018-07-31
	Ivabradine Ingen Pharma 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/17/4081/001
Ivabradine Ingen Pharma 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/17/4081/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IAIN/B.II.b.2.(c)2
IB/B.II.b.1.(e)
	2018-12-07

	21. 
	KR-2915
	2018-09-06
	Doxorubicin EBEWE 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/95/0631/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IB/B.I.b.2.(a)
IB/B.II.d.2.(a) 
	2018-12-07

	22. 
	KR-2921
	2018-09-07
	IBUSIN 200 mg/6,1 mg (dengtos tabletės
LT/1/17/4167/001-004
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.3.z
	2018-12-10

	23. 
	KR-3046
	2018-09-24
	Lioton 1000 TV/g gelis
LT/1/94/0757/001-003
	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija
	IB/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-12-11

	24. 
	KR-3047
	2018-09-24
	Lioton 1000 TV/g gelis
LT/1/94/0757/001-003
	A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l., Italija
	IB/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-12-11

	25. 
	KR-2182
	2018-07-05
	CARDURA 1 mg tabletės
LT/1/97/2045/001
CARDURA 2 mg tabletės; 
LT/1/97/2045/002
CARDURA 4 mg tabletės
LT/1/97/2045/003
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IB/C.I.(z)
	2018-12-11

	26. 
	KR-1981
	2018-06-25


	Trifas 10 mg tabletės
LT/1/98/0029/004-006 
Trifas 200 mg tabletės
LT/1/98/0029/001-003
Trifas 20 mg/4 ml injekcinis tirpalas 
LT/1/98/0029/007
	Menarini International Operations Luxembourg S.A.,
Liuksemburgas

	IB/C.I.(z)
	2018-12-11

	27. 
	KR-3482
	2018-11-08
	LORAZEPAM TZF 2,5 mg dengtos tabletės 
LT/1/16/3945/003-004
LORAZEPAM TZF 1 mg dengtos tabletės
LT/1/16/3945/001-002
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	IA/B.II.e.4.(a)
IA/B.II.e.2.(c) (x 6)
	2018-12-11

	28. 
	KR-3483
	2018-11-08
	LORAZEPAM TZF 1 mg dengtos tabletės 
LT/1/16/3945/001-002
LORAZEPAM TZF 2,5 mg dengtos tabletės
LT/1/16/3945/003-004
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	IA/B.II.b.5.(c)
	2018-12-11

	29. 
	KR-3517
	2018-11-09
	Cordarone 200 mg tabletės
LT/1/96/1502/001
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-12-11

	30. 
	KR-3337
	2018-10-19
	Diazepam Polta 5 mg/ml injekcinis tirpalas 
LT/1/14/3635/001-002	
	Polta, UAB, Lietuva
	IB/A.2(b)
	2018-12-12

	31. 
	KR-2477
	2018-07-27
	Dicloberl 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/0787/009/009-011
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/C.I.(z)
	2018-12-12

	32. 
	KR-2913
	2018-09-06
	Lorafen 1 mg dengtos tabletės 
LT/1/97/3324/001,003
Lorafen 2,5 mg dengtos tabletės
LT/1/97/3324/002,004
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	IA/B.II.e.4.(a)
IB/B.II.e.(z)
IB/B.II.b.5.(c)
	2018-12-13

	33. 
	KR-3041
	2018-09-24
	Ultop 20 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/0614/002-008
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.d.2.(a) (x 5)
IA/B.II.d.1.(i)
IA/B.II.d.1.(d)
IB/B.II.d.1.(z)
	2018-12-13

	34. 
	KR-3072
	2018-09-25
	Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg tabletės
LT/1/95/0859/001
	Richard Bittner AG, Austrija
	IB/B.III.2(z)
IA/B.II.e.2.(c)
	2018-12-13

	35. 
	KR-3372
	2018-10-24
	Otrivin Menthol 0,1  nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/95/0102/002
Otrivin 0,05  nosies lašai (tirpalas)
LT/1/95/0102/003
Otrivin 0,1  nosies lašai (tirpalas)
LT/1/95/0102/004
Otrivin 0,1  nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/95/0102/001
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/A.7
	2018-12-14

	36. 
	KR-3473
	2018-11-07
	Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/0490/001
	Takeda Austria GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-12-14

	37. 
	KR-3495
	2018-11-09
	PSILO-BALSAM 10 mg/g gelis
LT/1/94/0765/001
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.II.d.2.(a)
	2018-12-14

	38. 
	KR-3567
	2018-11-13
	Prospan 26 mg kietosios pastilės 
LT/1/95/1803/006
Prospan 7 mg/ml sirupas
LT/1/95/1803/003,005
Prospan 20 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) 
LT/1/95/1803/002
Prospan 35 mg/5 ml geriamasis tirpalas 
LT/1/95/1803/004
Prospan 65 mg šnypščiosios tabletės
LT/1/95/1803/001
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/B.I.a.2.(a)
	2018-12-14

	39. 
	KR-3639
	2018-11-16
	COLDREX MaxGrip MENTHOL & BERRIES 1000 mg/10 mg/70 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/009-010
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.II.b.5.(z)
	2018-12-14

	40. 
	KR-3640
	2018-11-16
	COLDREX MAXGRIP LEMON 1000 mg/10 mg/40 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/007-008
	Richard Bittner AG, Austrija
	IA/B.II.b.5.(z)
	2018-12-14

	41. 
	KR-2663
	2018-08-23
	Standacillin 500 mg kietosios kapsulės
LT/1/95/1509/001
	Sandoz GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(b)3 (x 4)
IA/B.III.1.(b)2 (x 7)
IA/B.III.1.(b).4
IB/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-12-14

	42. 
	KR-2890
	2018-09-04
	Daikol 200 mg/30 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3982/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IB/B.II.a.3.(b)6
	2018-12-14

	43. 
	KR-2956
	2018-09-13
	Trileptal 300 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/97/1473/002
Trileptal 150 mg plėvele dengtos tabletės 
LT/1/97/1473/001
Trileptal 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1473/003
	SIA Novartis Baltics , Latvija
	IA/A.7
IB/B.I.a.1.(z) (x 5)
IB/B.I.b.1.(z) (x 3)
IA/B.I.a.2.(a) (x 2)
	2018-12-14

	44. 
	KR-2852
	2018-08-29
	Otrivin 0,05  nosies lašai (tirpalas)
LT/1/95/0102/003
Otrivin 0,1  nosies lašai (tirpalas)
LT/1/95/0102/004
Otrivin 0,1  nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/95/0102/001
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/A.2(b)
	2018-12-14

	45. 
	KR-3496
	2018-11-09
	Otrivin Menthol 0,1  nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/95/0102/002

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/A.2(b)
	2018-12-14


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



