VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI

2017 m. lapkričio 16-30 d.                            RPP keičiami 

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

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	KR-0352
	ARPLEXAM 5 mg / 1,25 mg / 5 mg plėvele dengtos tabletės

ARPLEXAM 5 mg / 1,25 mg / 10 mg plėvele dengtos tabletės

ARPLEXAM 10 mg / 2,5 mg / 5 mg plėvele dengtos tabletės

ARPLEXAM 10 mg / 2,5 mg / 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	NL/H/2638/002-005/IB/014

	2017-11-20

	2. 
	KR-0240
	Lidocaine Accord 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Lidocaine Accord 20 mg/ml injekcinis tirpalas

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	SE/H/1430/001-002/IB/003/G

	2017-11-20

	3. 
	KR-0237
	Ibustar 20 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	DE/H/2463/001/IB/010/G

	2017-11-20

	4. 
	KR-0238
	Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

	BERLIN-CHEMIE AG, Vokietija
	DE/H/2598/002/IB/015/G

	2017-11-20

	5. 
	KR-0321
	Dymista 137 mikrogramai/
50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija)

	SIA Meda Pharma, Latvija
	DE/H/3355/001/IB/023

	2017-11-20

	6. 
	KR-0323
	Bileni 137 mikrogramai/
50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija)

	SIA Meda Pharma, Latvija
	DE/H/3356/001/IB/024

	2017-11-20

	7. 
	KR-0774
	Neupogen 480 mikrogramų (0,96 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Neupogen 300 mikrogramų (0,6 mg/ml) injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Amgen Europe B.V., Nyderlandai
	UK/H/0019/010-011/IA/132

	2017-11-20

	8. 
	20C-1382
	Quetiapine Teva 25 mg plėvele dengtos tabletės

Quetiapine Teva 200 mg plėvele dengtos tabletės

Quetiapine Teva 300 mg plėvele dengtos tabletės

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/1228/001,004-005/IB/ 041/G

	2017-11-20

	9. 
	20C-1292
	Imatinib Koanaa 100 mg plėvele dengtos tabletės

Imatinib Koanaa 400 mg plėvele dengtos tabletės

	Koanaa Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/3510/001-002/IA/002/G

	2017-11-20

	10. 
	KR-0465
	Visannette 2 mg tabletės

	Bayer AG, Vokietija
	NL/H/1569/001/P/002

	2017-11-20

	11. 
	KR-0425
	Alerpalux 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	PL/H/0248/001/IB/004/G

	2017-11-20

	12. 
	KR-0423
	Ketilept 25 mg plėvele dengtos tabletės

Ketilept 100 mg plėvele dengtos tabletės

Ketilept 150 mg plėvele dengtos tabletės

Ketilept 200 mg plėvele dengtos tabletės

Ketilept 300 mg plėvele dengtos tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	HU/H/0126/001-005/P/001

	2017-11-20

	13. 
	KR-0441
	Perindopril Teva 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Perindopril Teva 5 mg plėvele dengtos tabletės

Perindopril Teva 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	NL/H/2468/001-003/IB/017

	2017-11-20

	14. 
	KR-0355
	NATRIXAM 1,5 mg / 5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

NATRIXAM 1,5 mg / 10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	NL/H/2637/001-002/IB/017

	2017-11-20

	15. 
	KR-0399
	Augmentin 500 mg /125 mg plėvele dengtos tabletės

	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė
	UK/H/4738/001/IA/019

	2017-11-20

	16. 
	KR-0350
	Carzan 32 mg tabletės

	Zentiva, k.s., Čekija
	CZ/H/0528/004/IB/015

	2017-11-20

	17. 
	KR-0348
	Zinacef 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Zinacef 750 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

	Glaxo Operations UK Limited, Jungtinė Karalystė
	IT/H/0347/001,003/P/001

	2017-11-20

	18. 
	KR-0277
	PRESTARIUM 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

PRESTARIUM 5 mg plėvele dengtos tabletės

PRESTARIUM 10 mg plėvele dengtos tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	FR/H/0265/001-003/IA/064/G

	2017-11-20

	19. 
	KR-0778
	Atorvastatin Teva 10 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvastatin Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvastatin Teva 40 mg plėvele dengtos tabletės

Atorvastatin Teva 80 mg plėvele dengtos tabletės

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/2900/001-004/IB/043

	2017-11-20

	20. 
	KR-0165
	Rosuvastatin Teva Pharma 
5 mg plėvele dengtos tabletės

Rosuvastatin Teva Pharma 
10 mg plėvele dengtos tabletės

Rosuvastatin Teva Pharma 
20 mg plėvele dengtos tabletės

	Teva B.V., Nyderlandai
	DK/H/2293/001-003/IB/016

	2017-11-27

	21. 
	KR-0655
	Naltrexone aop 50 mg plėvele dengtos tabletės

	AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Austrija
	IE/H/0153/001/IA/017

	2017-11-27

	22. 
	KR-0507
	Magnesium Diasporal direct 400 mg granulės paketėlyje

	Protina Pharmazeutische Gesellschaft mbH, Vokietija
	AT/H/0619/001/IB/002

	2017-11-27

	23. 
	KR-0785
	Ornique 120/15 mikrogramų/
24 valandas vartojimo į makštį sistema

	UAB „Exeltis Baltics“, Lietuva
	NL/H/3719/001/IA/002/G

	2017-11-27

	24. 
	KR-0708
	Ravalsyo 10 mg/80 mg plėvele dengtos tabletės

Ravalsyo 20 mg/80 mg plėvele dengtos tabletės

Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

Ravalsyo 20 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	HU/H/0421/001-004/IB/001

	2017-11-27

	25. 
	KR-0500
	CoCodamol 30 mg/500 mg plėvele dengtos tabletės

CoCodamol 60 mg/1000 mg plėvele dengtos tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	DK/H/2786/001-002/IB/009

	2017-11-27

	26. 
	KR-0638
	Linezolid Krka 600 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	AT/H/0620/001/P/001

	2017-11-27

	27. 
	KR-0420
	Fluconazole Actavis 150 mg kietosios kapsulės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	DK/H/1298/003/IB/021

	2017-11-27

	28. 
	KR-0799
	ARCOXIA 30 mg plėvele dengtos tabletės

ARCOXIA 60 mg plėvele dengtos tabletės

ARCOXIA 90 mg plėvele dengtos tabletės

ARCOXIA 120 mg plėvele dengtos tabletės

	UAB "Merck Sharp & Dohme", Lietuva
	UK/H/0532/001-004/P/003

	2017-11-27

	29. 
	KR-0495
	Berocca Plus šnypščiosios tabletės

	UAB „Bayer“, Lietuva
	FI/H/0163/001/P/001

	2017-11-27

	30. 
	20C-183 

	Kalmente 50 mikrogramų/
dozėje nosies purškalas (suspensija) 

	Alvogen IPCo S.ár.l., Liuksemburgas
	DK/H/2275/001/IB/007/G

	2017-11-28

	31. 
	20C-1245 

	Kalmente 50 mikrogramų/
dozėje nosies purškalas (suspensija) 

	Alvogen IPCo S.ár.l., Liuksemburgas
	DK/H/2275/001/IB/009
[bookmark: _GoBack]
	2017-11-28

	32. 
	KR-0311

	Grimodin 100 mg kietosios kapsulės

Grimodin 300 mg kietosios kapsulės

Grimodin 400 mg kietosios kapsulės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	PT/H/0210/001-003/IA/022


	2017-11-29

	33. 
	KR-0312

	Grimodin 600 mg plėvele dengtos tabletės

Grimodin 800 mg plėvele dengtos tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija

	PT/H/0211/001-002/IA/020


	2017-11-29

	34. 
	KR-0645

	Amoxicillin/Clavulanic acid Ranbaxy 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	PT/H/0727/001/IA/007


	2017-11-29

	35. 
	KR-0715

	Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės

Rabeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	EE/H/0135/001-002/IA/20


	2017-11-29

	36. 
	KR-0759

	Meloxicam-ratiopharm 7,5 mg tabletės

Meloxicam-ratiopharm 15 mg tabletės

	ratiopharm GmbH, Vokietija
	DK/H/1398/001-002/IA/008


	2017-11-29

	37. 
	20C-167


	IbuViva 100 mg/5 ml geriamoji suspensija 
	Pinewood Laboratories Limited, Airija
	UK/H/0986/001/IB/015/G 

	2017-11-29

	38. 
	20C -827


	Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tabletės

Viacoram 7 mg / 5 mg tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	IT/H/0374/001-002/WS/006

	2017-11-29

	39. 
	20C-1535


	Imatinib Fresenius Kabi 
100 mg plėvele dengtos tabletės

Imatinib Fresenius Kabi 
400 mg plėvele dengtos tabletės

	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	NL/H/2556/001-002/IB/011

	2017-11-29

	40. 
	20C-1021


	Olimestra 10 mg plėvele dengtos tabletės

Olimestra 20 mg plėvele dengtos tabletės

Olimestra 40 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DK/H/1763/001-003/IB/013

	2017-11-29

	41. 
	20C-1482


	MIDIANA 3 mg/0,03 mg plėvele dengtos tabletės

	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0233/001/WS/012 

	2017-11-29

	42. 
	20C-594


	Imatinib Sandoz 100 mg plėvele dengtos tabletės 

Imatinib Sandoz 400 mg plėvele dengtos tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/3318/001-002/IB/006

	2017-11-29

	43. 
	20C-828


	Fokusin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės

	ZENTIVA k.s., Čekija
	CZ/H/0110/001/II/033

	2017-11-29

	44. 
	20C-2239


	Aminoplasmal B.  Braun 10  % infuzinis tirpalas

	B.Braun Melsungen AG, Vokietija
	DE/H/0543/001/II/018/G

	2017-11-29

	45. 
	KR-0449


	Ospamox 500 mg plėvele dengtos tabletės

Ospamox 1000 mg plėvele dengtos tabletės

Ospamox 250 mg/ 5 ml milteliai geriamajai suspensijai

	Sandoz d.d., Slovėnija
	AT/H/0187/00, 003,005/IA/023

	2017-11-29

	46. 
	KR-0450


	Ospamox 500 mg disperguojamosios tabletės 

Ospamox 750 mg disperguojamosios tabletės 

Ospamox 1000 mg disperguojamosios tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/0455/001-003/IA/042

	2017-11-29

	47. 
	KR-0366


	VIDONORM 4 mg/5 mg tabletės

VIDONORM 8 mg/5 mg tabletės

VIDONORM 4 mg/10 mg tabletės

VIDONORM 8 mg/10 mg tabletės

	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0311/001-004/IB/013

	2017-11-29

	48. 
	20C-984


	Fulvestrant Sandoz 250 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Sandoz d.d., Slovėnija
	PT/H/1309/001/IB/004

	2017-11-29

	49. 
	KR-0673


	Fulvestrant Sandoz 250 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Sandoz d.d., Slovėnija
	PT/H/1309/001/IA/006

	2017-11-29

	50. 
	20C-2457


	Cymevene 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	NL/H/3775/001/II/004

	2017-11-29

	51. 
	KR-315


	Bortezomib Teva 3,5 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Teva B.V., Nyderlandai
	HR/H/0102/002/IB/002

	2017-11-29

	52. 
	KR-0487


	Nolpaza 40 mg milteliai injekciniam tirpalui

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	UK/H/5517/001/IB/008

	2017-11-29

	53. 
	KR-0455


	Herbion 7 mg/ml sirupas

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SI/H/0130/001/IB/011

	2017-11-29

	54. 
	KR-0279


	Zypsilan 20 mg kietosios kapsulės

Zypsilan 40 mg kietosios kapsulės

Zypsilan 60 mg kietosios kapsulės

Zypsilan 80 mg kietosios kapsulės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0103/001-004/IB/016

	2017-11-29

	55. 
	20C-1219


	Tadalafil Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės

Tadalafil Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės


	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	SE/H/1531/002,004/IB/004


	2017-11-29

	56. 
	KR-0395


	DIRONORM 10 mg/5 mg tabletės

DIRONORM 20 mg/10 mg tabletės

DIRONORM 20 mg/5 mg tabletės

	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0133/001-003/IB/030


	2017-11-29

	57. 
	20C-709


	Aciclovir Claris 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Claris Life Sciences (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1977/001/II/012 

	2017-11-29

	58. 
	20C-487


	Lozap H 50 mg/ 12,5 mg plėvele dengtos tabletės

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0117/001/II/031

	2017-11-29

	59. 
	20C-353


	Fluoxetine Vitabalans 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Vitabalans Oy, Suomija
	FI/H/0751/001/II/006

	2017-11-29

	60. 
	20C-2312


	Augmentin 200 mg/28,5 mg/
5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Augmentin 500 mg /125 mg plėvele dengtos tabletės

Augmentin ES 600 mg/
42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Augmentin SR 1000 mg/
62,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	SmithKline Beecham Ltd., Jungtinė Karalystė
	BE/H/0168/001/WS/015 
UK/H/4738/001/WS/014
UK/H/4737/002/WS/017
PT/H/0684/001/WS/009

	2017-11-29

	61. 
	20C-1061


	Ketipinor 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Ketipinor 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Ketipinor 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Ketipinor 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Ketipinor 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	DK/H/2304/001-005/IB/003

	2017-11-29

	62. 
	KR -0221


	Belloseta 1 mg/g tepalas

	Sandoz d.d., Slovėnija
	UK/H/5756/001/IB/002

	2017-11-29

	63. 
	KR-0220


	Belloseta 1 mg/g kremas

	Sandoz d.d., Slovėnija
	UK/H/5755/001/IB/002

	2017-11-29

	64. 
	20C-1481


	RAMIMED HCT 2,5 mg/
12,5 mg tabletės

RAMIMED HCT 5 mg/25 mg tabletės

	Medochemie Ltd., Kipras
	DK/H/1176/001-002/IB/010

	2017-11-29

	65. 
	20C-1040


	Norvasc 5 mg kietosios kapsulės

Norvasc 10 mg kietosios kapsulės

Norvasc 5 mg tabletės

Norvasc 10 mg tabletės

	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	UK/H/5127/001-004/WS/026 

	2017-11-29

	66. 
	20C-1520


	ARIADNE 125 mikrogramai/
30 mikrogramų dengtos tabletės

	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	DE/H/3953/001/IB/001

	2017-11-29

	67. 
	KR-0614 


	Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg/50 mg plėvele dengtos tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/3142/001/IB/002

	2017-11-29

	68. 
	20C-1109


	Amlodipine Actavis 5 mg tabletės

Amlodipine Actavis 10 mg tabletės

	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	CZ/H/0452/001-002/II/023

	2017-11-29

	69. 
	20C-562


	Misodel 200 mikrogramų vartojimo į makštį sistema

	Ferring GmbH, Vokietija
	SE/H/1224/01/II/04/G

	2017-11-29

	70. 
	KR-0603


	Esomeprazole Accord  
40 mg mai injekciniam ar infuziniam tirpalui

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/5566/001/IB/005

	2017-11-29

	71. 
	KR-0546


	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Accord 40 mg/12,5 mg tabletės

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Accord 80 mg/12,5 mg tabletės

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Accord 80 mg/25 mg tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/4966/001-003/IB/001

	2017-11-29

	72. 
	KR-0535


	Likarda 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	UK/H/5207/001/IB/007

	2017-11-29

	73. 
	20C-770 

	Osaver 20 mg plėvele dengtos tabletės

Osaver 40 mg plėvele dengtos tabletės

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0430/002-003/IB/016/G

	2017-11-29

	74. 
	20C-321 

	Metypred 125 mg, 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui


	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0797/001-004/IB/009/G

	2017-11-29

	75. 
	20C-928 

	Metypred 125 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0797/001-004/IB/010/G

	2017-11-29

	76. 
	KR-0415
	Picozone 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	DE/H/1063/001/IB/018

	2017-11-30

	77. 
	20C-1126
	Desloratadine Zentiva 
0,5 mg/ml geriamasis tirpalas

	Zentiva, k.s., Čekija
	CZ/H/0516/001/IB/011

	2017-11-30




Parengė 
Vaistų registracijos skyriaus vedėjo pavaduotoja                                                        Aldona Vitkauskienė
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