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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2017 m. spalio 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. 
	3C-663
	2017-06-22

	Betnovate 1 mg/g kremas
LT/1/94/0750/001
Betnovate 1 mg/g tepalas
LT/1/94/0750/002
Betnovate 1 mg/g odos emulsija
LT/1/94/0750/003
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2017-10-02

	2. 
	3C-665
	2017-06-22

	Cutivate 0,05 mg/g tepalas
LT/1/94/0477/001 LT/1/94/0477/003 
Cutivate 0,5 mg/g kremas
LT/1/94/0477/002 LT/1/94/0477/004 
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2017-10-02

	3. 
	3C-666
	2017-06-22

	Dermovate 500 mikrogramų/g odos tirpalas 
LT/1/94/0647/001
Dermovate 500 mikrogramų/g kremas 
LT/1/94/0647/002
Dermovate 500 mikrogramų/g tepalas 
LT/1/94/0647/003
	UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2017-10-02

	4. 
	3C-672

	2017-06-26
	Peditrace koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/02/2914/001
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	IB/C.I.(z)
	2017-10-02

	5. 
	KR-0376
	2017-09-08
	Contractubex gelis
LT/1/94/0573/001
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	IA/B.II.b.4a
	2017-10-03

	6. 
	KR-0393
	2017-09-12
	Metoprolol-ratiopharm 50 mg tabletės
LT/1/95/1385/001
Metoprolol-ratiopharm 100 mg tabletės
LT/1/95/1385/002
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.II.b.3.(a)
	2017-10-03

	7. 
	3C-617
	2017-06-13
	Diclac 75mg/3ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/97/0010/017-019
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IB/B.II.e.6b
IA/B.II.e.7a
	2017-10-03

	8. 
	KR-0163
	2017-08-23
	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės
LT/1/94/1370/008
	ZENTIVA, a.s., Slovakija
	IB/B.II.b.5.(z)
	2017-10-03

	9. 
	KR-0175
	2017-08-24
	Diclac 75mg/3ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/97/0010/017-019
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IB/B.II.f.1.(a)1
	2017-10-03

	10. 
	3C-491
	2017-05-09
	Hydrocortison Takeda 10 mg/g gelis
LT/1/95/1147/001
	Takeda Pharma A/S, Danija
	IAIN/C.I.3.a
	2017-10-04

	11. 
	3C-612

	2017-06-09
	Kalio chloridas GSK 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/1624/001-002
	UAB „UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z) 
	2017-10-04

	12. 
	3C-139


	2017-02-08
	Paracetamol-ratiopharm 125 mg žvakutės
LT/1/95/0766/001
Paracetamol-ratiopharm 250 mg žvakutės
LT/1/95/0766/002
Paracetamol-ratiopharm 500 mg žvakutės
LT/1/95/0766/003
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IB/C.I.(z)




	2017-10-04

	13. 
	KR-0400

	2017-09-13
	Klimonorm dengtos tabletės
LT/1/97/3244/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-10-06

	14. 
	KR-0406

	2017-09-13
	Tarka 180 mg/2 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/98/0231/002-004
Tarka 240 mg/4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/98/0231/008-010
	BGP Products SIA, Latvija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-10-06

	15. 
	KR-0416

	2017-09-14
	Panadol Extra 500/65 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0856/001-004
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.III.1.(a).3
	2017-10-06

	16. 
	KR-0447

	2017-09-14
	HYDROCORTISON-RICHTER 25/5 mg/ml injekcinė suspensija
LT/1/94/1026/001
	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	IA/A.7
IA/B.III.1.(a).2(x 9)
	2017-10-06

	17. 
	KR-0398
	2017-09-12
	Stoptussin 4 mg/100 mg tabletės
LT/1/2000/1672/001
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a)2
	2017-10-06

	18. 
	KR-0432
	2017-09-14
	Arilin 100 mg ovulės
LT/1/95/2711/001
Arilin rapid 1000 mg ovulės
LT/1/95/2711/004
	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2 (x 2)
	2017-10-06

	19. 
	3C-738
	2017-07-07

	MAXITROL akių lašai (suspensija)
LT/1/92/2087/001
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	IB/C.I.3.(z)
IB/C.I.3.(z)
	2017-10-09

	20. 
	3C-739
	2017-07-07

	MAXITROL akių tepalas
LT/1/92/2087/002
	s.a. ALCON–COUVREUR n.v., Belgija
	IB/C.I.3.(z)
IB/C.I.3.(z)
	2017-10-09

	21. 
	3C-601
	2017-06-05
	smecta 3 g milteliai geriamajai suspensijai
LT/1/92/1539/001-002
	IPSEN PHARMA, Prancūzija
	IA/B.II.d.1.(d)

	2017-10-11

	22. 
	KR-0115
	2017-08-10
	Foradil Aerolizer 12 mikrogramų įkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulės) 
LT/1/97/2248/001
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.III.2.(z) (x 3)
IA/B.II.c.1.(a) (x 5)
IA/B.III.2.(a)2 (x 2)
IB/B.II.c.2.(d)
IA/B.III.2.(b)
IA/B.II.c.1.(b)
IA/B.II.c.2.(a) (x 2)
	2017-10-11

	23. 
	KR-0179
	2017-08-24
	Ferrola 114 mg/0,8 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/15/3732/001-003
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IB/B.II.b.4.(a)
	2017-10-11

	24. 
	3C-814

	2017-07-27
	Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/2220/002
Dexamethason Krka 0,5 mg tabletės
LT/1/94/2220/001
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.3.(z)

	2017-10-12

	25. 
	3C-658

	2017-06-22
	DEXAMETHASONE WZF POLFA 1 mg/ml akių lašai (suspensija)
LT/1/94/1568/001-002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IB/C.I.3.(z)

	2017-10-12

	26. 
	3C-813

	2017-07-27
	Kenalog 40 mg/ ml injekcinė suspensija
LT/1/94/2324/001
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.3.(z)

	2017-10-12

	27. 
	3C-766

	2017-07-14
	Mexolan 7,5 mg tabletės
LT/1/06/0584/001-002
Mexolan 15 mg tabletės
LT/1/06/0584/003-004
Mexolan 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
LT/1/06/0584/005-006
	G.L. Pharma GmbH, Austrija



	IB/C.I.3.(a)





	2017-10-12

	28. 
	3C-797

	2017-07-21
	Nimesil 100 mg granulės geriamajai suspensijai
LT/1/99/0503/001-003
	Laboratori Guidotti S.p.A., Italija
	IB/C.I.(z)
	2017-10-12

	29. 
	3C-803

	2017-07-26
	Penester 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2781/001
	Zentiva, k.s., Čekijos Respublika
	IB/C.I.3.(z)

	2017-10-12

	30. 
	KR-0458

	2017-09-15
	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdos ertmę sistema
LT/1/98/0172/001
	Bayer AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a).2
	2017-10-13

	31. 
	KR-0462

	2017-09-18
	Strepsils Honey & Lemon 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės
LT/1/97/2412/001
Strepsils Menthol & Eucalyptus 1,2 mg/0,6 mg/8 mg kietosios pastilės
LT/1/97/2412/003
Strepsils Strawberry 1,2 mg/0,6 mg kietosios pastilės
LT/1/97/2412/004
Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės
LT/1/97/2412/002
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	IAIN/B.III.1.(a).3
	2017-10-13

	32. 
	KR-0464

	2017-09-18
	Cordarone 50 mg/ml koncentratas injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/96/1502/002
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva
	IA/B.I.b.1.(b) 
IA/B.I.b.1.(c) 
	2017-10-13

	33. 
	KR-0480

	2017-09-20
	Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0264/008-015
	BGP Products SIA, Latvija
	IA/B.II.b.4.(b)
	2017-10-13

	34. 
	KR-0512

	2017-09-21
	Ambroxol Sopharma 3 mg/ml sirupas
LT/1/14/3595/001
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IA/B.III.1.(a).2
IA/B.III.2.(b)
	2017-10-13


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



