3

[bookmark: _GoBack]
VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI
2018 m. rugpjūčio 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-0996
	2018-03-29
	HJERTEMAGNYL 150 mg plėvele dengtos tabletės  
LT/1/95/1702/003-004
HJERTEMAGNYL 75 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/1702/002
	Takeda Pharma AS, Estija
	IB/C.I.3(a)
	2018-08-01

	2. 
	KR-0960
	2018-03-27
	Morphin SANITAS 10 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/97/3172/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IB/C.I.(z)
	2018-08-01

	3. 
	KR-1689
	2018-05-28
	Orofar 1 mg /1 mg kietosios pastilės
LT/1/06/0811/001
LT/1/06/0811/003
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.2(c)1
	2018-08-01

	4. 
	KR-1481
	2018-05-10
	Ranisan 150 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0554/001
	PRO. MED. CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	IAIN/A.1
IAIN/A.5.(a)
	2018-08-02

	5. 
	KR-1929
	2018-06-20
	Biotaksym 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/02/3451/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	IA/B.II.e.7.(a) 
	2018-08-02

	6. 
	KR-1930
	2018-06-20
	Biotum 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/98/2044/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	IA/B.II.e.7.(a) 
	2018-08-02

	7. 
	KR-2004
	2018-06-26
	LORINDEN A 0,2 mg/30 mg/g tepalas
LT/1/96/3170/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-08-02

	8. 
	KR-1148

	2018-04-13
	SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/94/1936/001
SOLU-MEDROL 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/94/1936/002
SOLU-MEDROL 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/94/1936/003
SOLU-MEDROL 1000 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/94/1936/004
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė

	IB/C.I.3.(z)







	2018-08-02

	9. 
	KR-0870

	2018-03-19
	EQUORAL 25 mg minkštosios kapsulės
LT/1/04/2322/001
EQUORAL 50 mg minkštosios kapsulės
LT/1/04/2322/002
EQUORAL 100 mg minkštosios kapsulės
LT/1/04/2322/003
	TEVA Czech Industries s.r.o., Čekijos Respublika

	IB/C.I.(z)





	2018-08-02

	10. 
	KR-1191
	2018-04-17
	Alpha D3-Teva 0,25 mikrogramo minkštosios kapsulės 
LT/1/97/3477/001-002
Alpha D3-Teva 1 mikrogramas minkštosios kapsulės
LT/1/97/3477/003-005
	Teva B.V., Nyderlandai
	IB/B.II.c.2.(d)
	2018-08-02

	11. 
	KR-1318
	2018-04-30
	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/A.1
IB/A.5a
	2018-08-02

	12. 
	KR-1818
	2018-06-11
	ZOMACTON 4 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 
LT/1/96/1706/001-002
ZOMACTON 10 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte
LT/1/96/1706/003-008
	Ferring GmbH, Vokietija
	IA/B.I.d.1.(c)
IA/B.I.b.2.(b)
	2018-08-06

	13. 
	KR-1827
	2018-06-13
	Gentamicin Krka 40 mg/ ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/1723/001
Gentamicin Krka 80 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/1723/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.b.2(a)
	2018-08-06

	14. 
	KR-1429
	2018-05-07
	VERORAB milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
LT/1/95/1199/001-002
	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	IAIN/B.V.a.1.(d) (x 2)
	2018-08-06

	15. 
	KR-1795
	2018-06-06
	Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės 
LT/1/95/0445/002
Salofalk 500 mg žvakutės
LT/1/95/0445/004
	Dr.Falk Pharma GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.III.2.(b)
	2018-08-06

	16. 
	KR-2514
	2018-07-31
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas
LT/1/03/2358/001-039
	Bayer AG, Vokietija
	IA/A.7
	2018-08-06

	17. 
	KR-1661
	2018-05-25
	Theraflu NT milteliai geriamajam tirpalui
LT/1/99/0546/001-002
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/A.7
IA/B.III.1(a)1
	2018-08-07

	18. 
	KR-1449
	2018-05-08
	Deguonis ELME MESSER GAAS 100 % suslėgtosios medicininės dujos
LT/1/99/2516/002-006
	Elme Messer Lit, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1(b)
IB/B.II.b.1(e)
IAIN/B.II.b.2(c)2
	2018-08-08

	19. 
	KNR-0179
	2018-06-05
	CLEMASTINUM WZF Polfa 1 mg tabletės
LT/1/99/1012/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	20. 
	KNR-0180
	2018-06-05
	CLEMASTINUM WZF Polfa 0,1 mg/ml sirupas
LT/1/97/1012/002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	21. 
	KNR-0191
	2018-06-14
	Polcortolon 4 mg tabletės
LT/1/95/2576/001
	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ keitimas
	2018-08-09

	22. 
	KNR-0192
	2018-06-14
	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės
LT/1/94/1370/008
	Zentiva a.s., Slovakija

	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	23. 
	KNR-0193
	2018-06-14
	Baclosal 10 mg tabletės
Baclosal 25 mg tabletės
LT/1/97/1372/001-002
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	24. 
	KNR-0197
	2018-06-14
	AGAPURIN 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/94/1370/001-003
	Zentiva a.s., Slovakija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	25. 
	KNR-0199
	2018-06-18
	AGAPURIN 20 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/1370/007
	Zentiva a.s., Slovakija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	26. 
	KNR-0200
	2018-06-18
	EXTRANEAL pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas
LT/1/01/1380/001-007
	Baxter Oy, Suomija
	PŽ keitimas
	2018-08-09

	27. 
	KNR-0202
	2018-06-20
	ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/95/2737/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	28. 
	KNR-0203
	2018-06-20
	GENTAMICIN WZF Polfa 0,3 % akių lašai (tirpalas)
LT/1/94/1854/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	29. 
	KNR-0204
	2018-06-20
	LOPERAMIDUM WZF Polfa 2 mg tabletės
LT/1/95/1336/002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	30. 
	KNR-0205
	2018-06-20
	DOPAMINE WZF Polfa 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/95/1991/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.

	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	31. 
	KNR-0209
	2018-06-21
	TROPICAMIDUM WZF Polfa 0,5 % akių lašai (tirpalas)
TROPICAMIDUM WZF Polfa 1% akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1633/001-004
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	32. 
	KNR-0210
	2018-06-21
	SALBUTAMOL WZF Polfa 2 mg tabletės
SALBUTAMOL WZF Polfa 4 mg tabletės
LT/1/94/1671/001-003

	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkijas
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	33. 
	KNR-0211
	2018-06-22
	Livial 2,5 mg tabletės
LT/1/98/2570/001
	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	34. 
	KNR-0212
	2018-06-26
	VITACON 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/99/1342/001
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	35. 
	KNR-0213
	2018-06-27
	Ospen 400 000 TV/5 ml geriamoji suspensija
LT/1/95/1019/003
	Sandoz GmbH, Austrija
	PŽ keitimas
	2018-08-09

	36. 
	KNR-0214
	2018-06-27
	Trichopol 250 mg tabletės
LT/1/94/0443/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	37. 
	KNR-0223
	2018-06-27
	Bimifree 0,3 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/17/4075/001
	Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	38. 
	KNR-0228
	2018-06-29
	Injekcinis vanduo SANITAS tirpiklis parenteriniam vartojimui
LT/1/98/3403/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	39. 
	KNR-0229
	2018-06-29
	Enarenal 5 mg tabletės
Enarenal 10 mg tabletės
Enarenal 20 mg tabletės
LT/1/97/1242/001-006
	Medana Pharma SA, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	40. 
	KNR-0231
	2018-07-02
	Metoclopramid Polpharma 10 mg tabletės
LT/1/94/0894/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	41. 
	KNR-0232
	2018-07-02
	Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/0894/002
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	42. 
	KNR-0234
	2018-06-29
	Piracetamas SANITAS 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/0984/001
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos respublika
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-09

	43. 
	KR-1833
	2018-06-15
	Diltiazem Lannacher 90 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/2126/001
Diltiazem Lannacher 180 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/97/2126/002
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/A.7
IA/B.III.1(a)2
	2018-08-09

	44. 
	KR-1575
	2018-05-16
	Madopar 100 mg/25 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/003
Madopar HBS 100 mg/25 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/94/0936/004
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IA/B.III.1(b)2
IA/B.III.1(b)4
	2018-08-09

	45. 
	KR-1447
	2018-05-08
	Finlepsin 200 mg tabletės 
LT/1/98/0320/007
Finlepsin 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
LT/1/98/0320/001-003
Finlepsin 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/98/0320/004-006
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-08-09

	46. 
	KR-1468
	2018-05-09
	Fluoxetine Lannacher 20 mg kietosios kapsulės
LT/1/99/0489/001
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.III.1.(b)3
IA/B.III.1.(b)2 (x 7)
	2018-08-09

	47. 
	KR-1614
	2018-05-18
	CLONAZEPAM TC 2 mg tabletės
LT/1/94/0674/001
	Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna, Lenkija
	IB/B.II.b.3.(z)
IA/B.II.e.1.(a)1
	2018-08-10

	48. 
	KR-1686
	2018-05-28
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg tabletės
LT/1/09/1775/020-031
	Aconitum, UAB, Lietuva
	IB/B.II.f.1.(b)1
	2018-08-10

	49. 
	KR-1687
	2018-05-28
	VINPOCETINE-aconitum 10 mg kietosios kapsulės
LT/1/09/1775/003-007
	Aconitum, UAB, Lietuva
	IB/B.II.f.1.(b)1
	2018-08-10

	50. 
	KR-1310

	2018-04-26
	Parkopan 2 mg tabletės
LT/1/02/3042/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija

	IB/C.I.(z)
	2018-08-13

	51. 
	KR-1826
	2018-06-13
	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 Limited, Jungtinė Karalystė
	IAIN/A.5(a)
	2018-08-14

	52. 
	KNR-0186
	2018-06-08
	Ostemax 70 mg tabletės
LT/1/08/1134/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-14

	53. 
	KNR-0187
	2018-06-08
	Permixon 160 mg  kietosios kapsulės
LT/1/97/3245/001

	PIERRE FABRE MEDICAMENT, Prancūzija 
	PŽ/PL keitimas
	2018-08-14

	54. 
	KR-1924
	2018-06-20
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0982/001-002
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1(a)2
	2018-08-14

	55. 
	KR-1307

	2018-04-26
	Baneocin 250 TV/5000 TV/g tepalas 
LT/1/95/1919/001
Baneocin 250 TV /5000 TV/g odos milteliai
LT/1/95/1919/002
	Sandoz GmbH, Slovėnija

	IB/C.I.(z)



	2018-08-14

	56. 
	KR-1165

	2018-04-16
	Milgamma NA 100 mg/50 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/02/2518/004-008
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IB/C.I.(z)
	2018-08-14

	57. 
	KR-1163

	2018-04-16
	Milgamma 100/100 mg dengtos tabletės
LT/1/02/2518/001-003
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IB/C.I.(z)

	2018-08-14

	58. 
	KR-1164

	2018-04-16
	Milgamma N injekcinis tirpalas
LT/1/97/2573/001-003
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IB/C.I.(z)

	2018-08-14

	59. 
	KR-1262

	2018-04-24
	Doloblok 50 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/97/1719/001-002

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

	2018-08-14

	60. 
	KR-1313

	2018-04-26
	Ketonal forte 100 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0447/003
Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/95/0447/005
Ketonal 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/95/0447/008
	Sandoz d.d., Slovėnija

	IB/C.I.(z)





	2018-08-14

	61. 
	KR-1293

	2018-04-26
	MoxonidinHEXAL 0,2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3092/001-008
MoxonidinHEXAL 0,3 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3092/009-016
MoxonidinHEXAL 0,4 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3092/017-024
	HEXAL AG, Vokietija

	IB/C.I.(z)





	2018-08-14


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



