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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI
2018 m. lapkričio 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-3165
	2018-10-04
	Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/2411/003
Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/2411/004
	UCB Pharma Oy Finland, Suomija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-11-02

	2. 
	KR-3235
	2018-10-10
	Aciclovir SIROMED 50 mg/g kremas
LT/1/96/2041/001
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-11-02

	3. 
	KR-3236
	2018-10-10
	Acyclovir STADA 50 mg/g kremas
LT/1/96/2042/001-002
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-11-02

	4. 
	KR-3219
	2018-10-08
	Atoris 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/0865/001
Atoris 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/0865/002
Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/0865/003
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.2.(a)
	2018-11-02

	5. 
	KR-3167
	2018-10-05
	Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletės
LT/1/94/0894/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/A.7
	2018-11-02

	6. 
	KR-3218
	2018-10-05
	Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/0894/002
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/A.7
	2018-11-02

	7. 
	KR-2258
	2018-07-10
	AGGRASTAT 250 mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/98/0081/001
	Correvio (UK) Ltd, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.f.1(b)1 

	2018-11-02

	8. 
	KR-2289
	2018-07-13
	AGGRASTAT 250mikrogramų/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/98/0081/001
	Correvio (UK) Ltd, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.d.1(c)

	2018-11-02

	9. 
	KR-2458
	2018-07-26
	COLDREX HotRem LEMON 750 mg/10 mg/60 mg milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/95/1561/005-006
	Richard Bittner AG, Austrija
	IB/B.II.b.3.(a)
	2018-11-02

	10. 
	KR-3221
	2018-10-09
	Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/95/0445/002
	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija
	IAIN/B.II.b.1.(a)
IA/B.II.b.2.(a)
IA/A.7
IAIN/B.II.b.1.(b)
	2018-11-05

	11. 
	KR-3223
	2018-10-09
	Ultiva 1 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/97/2229/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IA/A.4
IA/A.7
	2018-11-05

	12. 
	KR-3233
	2018-10-10
	Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/02/2782/001-006
Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/02/2782/007-012
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/02/2782/013-018
	Baxter Healthcare Ltd., Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.III.1.(a)3
IA/B.III.2.(b)
	2018-11-05

	13. 
	KR-3253
	2018-10-12
	Deguonis ELME MESSER GAAS 100 % suslėgtosios medicininės dujos
LT/1/99/2516/002-006
	Elme Messer Lit, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2018-11-05

	14. 
	KR-2579
	2018-08-16
	Antiflat 42 mg kramtomosios tabletės
LT/1/08/1329/003-005
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(a)2

	2018-11-06

	15. 
	KR-2546
	2018-08-07
	Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės
LT/1/94/0413/001
	Bayer AG, Vokietija
	IB/B.II.c.1.(c)
IB/B.II.c.1.(a)
IA/B.II.a.3.(b)1
IA/B.II.b.5.(c)
	2018-11-06

	16. 
	KR-2573
	2018-08-14
	Intralipid 20  infuzinė emulsija
LT/1/95/1294/005-010
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IB/B.II.e.(z)
	2018-11-06

	17. 
	KR-2583
	2018-08-17
	Dermovate 500 mikrogramų/g odos tirpalas 
LT/1/94/0647/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.II.e.1.(z) (x 2)
	2018-11-06

	18. 
	KR-2642
	2018-08-22
	GALAZOLIN 0,05 % nosies lašai (tirpalas)
LT/1/94/1226/001
GALAZOLIN 0,1 % nosies lašai (tirpalas)
LT/1/94/1226/002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IB/B.II.e.2.(z) (x 3)
IA/B.III.2.(b)
	2018-11-06

	19. 
	KR-3319
	2018-10-18
	Aloper 2 mg/125 mg tabletės
LT/1/16/3919/001-002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IAIN/A.5.a
	2018-11-06

	20. 
	KR-1712

	2018-05-29
	Zofistar 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2318/001-003
Zofistar 30 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2318/004-012
	Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Liuksemburgas
	IB/C.I.3.(z)



	2018-11-07

	21. 
	KR-2916
	2018-09-06
	Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/95/0728/002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-11-08

	22. 
	KR-1792
	2018-06-06
	Encepur adults 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/97/2744/001-002
	GSK Vaccines GmbH, Vokietija 
	IB/C.I.(z)

	2018-11-08

	23. 
	KR-1793

	2018-06-06
	Encepur children 0,25 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
LT/1/02/2743/001-002
	GSK Vaccines GmbH, Vokietija 
	IB/C.I.(z)

	2018-11-08

	24. 
	KR-3326
	2018-10-18
	WOBE-MUGOS E skrandyje neirios tabletės
LT/1/97/3673/001-003
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IAIN/A.5.a
	2018-11-08

	25. 
	KR-3265
	2018-10-15
	LOPERAMIDUM WZF Polfa 2 mg tabletės
LT/1/95/1336/001-002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2018-11-09

	26. 
	KR-2649
	2018-08-22
	Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/2512/010-011
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
IB/B.III.1.(a)2
	2018-11-09

	27. 
	KR-2661
	2018-08-23
	Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/95/2512/010-011
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
IB/B.III.1.(a)2
	2018-11-09

	28. 
	KR-2818
	2018-08-24
	Decatylen 0,25 mg/0,03 mg kietosios pastilės
LT/1/2000/1203/001-003
	Mepha Lda., Portugalija
	IB/B.II.d.1.(z)
	2018-11-09

	29. 
	KR-2069
	2018-06-28
	EMOX 100 mg/g gelis
LT/1/02/3034/001

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o. 
Čekijos Respublika
	IA/C.I.3(a) 
	2018-11-09

	30. 
	KR-0842
	2018-03-16
	Gentamicin Sopharma 40 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/02/1994/001
	SOPHARMA AD, 
Bulgarija
	IB/C.I.3(z)

	2018-11-09

	31. 
	KR-1821
	2018-06-12
	Mizormic 5 mg/ml injekcinis ar 
infuzinis tirpalas
LT/1/12/2898/001-006
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., 
Čekijos Respublika
	IB/C.I.(z)
	2018-11-09

	32. 
	KR-1819
	2018-06-11
	oktiseptas 1 mg/20 mg/ml odos tirpalas
LT/1/14/3640/001-005
	Apiterapija, UAB, Lietuva
	IB/B.I.a.1(z)
IA/B.I.b.1(b)
IA/B.I.b.1.(c)
	2018-11-09

	33. 
	KR-3062
	2018-09-25
	Simvacor 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2596/001
	Hexal AG, Vokietija
	IA/B.II.d.2.(a)
	2018-11-12

	34. 
	KR-3335
	2018-10-19
	Tartephedreel N geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/02/3046/001
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	IA/B.I.b.2.(a) (x 3)
	2018-11-12

	35. 
	KR-2280

	2018-07-12
	Minirin 0,1 mg tabletės
LT/1/96/1438/001
Minirin 0,2 mg tabletės
LT/1/96/1438/002
Minirin 10 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/96/1438/003
MINIRIN 60 mikrogramų geriamasis liofilizatas
LT/1/96/1438/004-06
MINIRIN 120 mikrogramų geriamasis liofilizatas
LT/1/96/1438/007-009
MINIRIN 240 mikrogramų geriamasis liofilizatas
LT/1/96/1438/010-012
	Ferring GmbH, Vokietija

	IB/C.I.(z)





	2018-11-12

	36. 
	KR-2400

	2018-07-20
	Neotigason 10 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0419/001
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	IA/C.I.(a)

	2018-11-12

	37. 
	KR-2885
	2018-08-31
	TEVETEN 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/2000/1097/004-006
	BGP Products SIA, Latvija
	IB/B.I.a.1.(z)
	2018-11-12

	38. 
	KR-2919
	2018-09-07
	DIGOXIN WZF Polfa 250 mikrogramų tabletės
LT/1/94/2255/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IB/B.II.e.2.(z)
	2018-11-12

	39. 
	KR-2273
	2018-07-12
	Closanasol 0,5 mg/g kremas
LT/1/11/2465/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.II.e.1.(a)2
IB/B.II.e.4.(a)
IB/B.II.e.2.(z) 
IA/B.II.e.2.(b) 
IA/B.II.e.2.(c)
	2018-11-13

	40. 
	KR-2276
	2018-07-12
	Closanasol 0,5 mg/g tepalas
LT/1/11/2465/002
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/B.II.e.1.(a)2
IB/B.II.e.4.(a)
IB/B.II.e.2.(z) 
IA/B.II.e.2.(b) 
IA/B.II.e.2.(c) 
	2018-11-13

	41. 
	3C-624

	2017-06-20
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 
	IB/C.I.3(z)

	2018-11-13

	42. 
	KR-2383
	2018-07-19
	AQUADETRIM 15 000 TV/ml geriamieji lašai (tirpalas)
LT/1/95/1371/001
	Medana Pharma SA, Lenkija
	IB/B.I.d.1(a)4
IB/B.III.1(a)2
	2018-11-14

	43. 
	KNR-0405
	2018-09-14
	Aknefug-EL 10 mg/ml odos tirpalas
LT/1/95/1777/001-002

	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija
	PŽ keitimas
	2018-11-15

	44. 
	KNR-0406
	2018-09-14
	Linoladiol N 0,1 mg/g kremas
LT/1/98/2372/001
	Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija
	PŽ keitimas
	2018-11-15

	45. 
	KNR-0414
	2018-09-21
	OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/2000/1734/001
	SANTEN OY, Suomija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	46. 
	KNR-0415
	2018-09-21
	OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/95/2483/001-002
	Santen Oy, Suomija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	47. 
	KNR-0433
	2018-10-02
	PK - Merz 0,4 mg/ml infuzinis tirpalas
LT/1/94/0617/003-004
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	48. 
	KNR-0436
	2018-10-03
	LOMEXIN 2% kremas
LT/1/96/2908/004
LOMEXIN 2% odos milteliai 
LT/1/96/2908/006
LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės
LT/1/96/2908/002
LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės
LT/1/96/2908/003
LOMEXIN 20 mg/g makšties kremas
LT/1/96/2908/001
	Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Italija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	49. 
	KNR-0437
	2018-10-02
	PK-Merz 100 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/0617/001
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	50. 
	KNR-0440
	2018-10-12
	DOXYCYCLIN TC 100 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0849/001
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	51. 
	KNR-0442
	2018-10-12
	CLONAZEPAM TC 2 mg tabletės
LT/1/94/0674/001
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	52. 
	KNR-0443
	2018-10-12
	OXYCORT 9,3 mg/3,1 mg/g odos purškalas (suspensija)
LT/1/94/0020/002
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	53. 
	KNR-0444
	2018-10-17
	Loceryl 50 mg/ml vaistinis nagų lakas
LT/1/98/3305/001-002
	Galderma International, Prancūzija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	54. 
	KNR-0446
	2018-10-18
	LISINOPRIL-GRINDEKS 10 mg tabletės
LISINOPRIL-GRINDEKS 20 mg tabletės
LT/1/02/2748/001-002
	AS GRINDEKS, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	55. 
	KNR-0453
	2018-10-24
	Divigel 0,5 mg gelis
Divigel 1 mg gelis
LT/1/98/0238/001-002
	Orion Corporation, Suomija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	56. 
	KNR-0454
	2018-10-25
	Latanoprost/Timolol Ingen Pharma 50 mikrogramų/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/18/4238/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	57. 
	KNR-0455
	2018-10-25
	Tobramycin/Dexamethasone Ingen Pharma 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)
LT/1/18/4224/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	58. 
	KNR-0456
	2018-10-25
	Lercanidipine Ingen Pharma 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lercanidipine Ingen Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/11/2710/001-004
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	PŽ/PL keitimas
	2018-11-15

	59. 
	KR-2375
	2018-07-19
	Diclofenac Sopharma 10 mg/g gelis
LT/1/14/3636/001-002
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IB/B.II.f.1.(b)1
IB/B.II.f.1.(d)
IB/B.II.f.1.(b)2
	2018-11-15

	60. 
	KR-2449
	2018-07-26
	Analgin Sopharma 500 mg tabletės
LT/1/02/2218/003-004
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IA/B.III.1(a)2
IAIN/B.III.1(a)3 (x 2)
IA/B.III.2(b)
IB/B.III.1(a)2
	2018-11-15

	61. 
	KR-2455
	2018-07-26
	Analgin Sopharma 500 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/02/2218/001-002
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IA/B.III.1(a)2
IAIN/B.III.1(a)3 (x 2)
IA/B.III.2(b)
IB/B.I.b.1(c)
	2018-11-15

	62. 
	KR-2662
	2018-08-23
	Penester, 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/278/001
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IB/B.II.c.2(a)
IA/B.III.2(b)
	2018-11-15


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



