3

VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2015 m. rugpjūčio 16-31 d.
	El. Nr.
	Paraiškos Nr.
	Paraiškos gavimo data
	Vaistinio preparato  pavadinimas <stiprumas> <forma>, registracijos pažymėjimo Nr.
	Registruotojas
	Keitimo tipas
(-ai)
	Tvirtinimo data

	1. 
	3C-641


	2015-04-21
	Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1985/001
Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/1985/002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IB/C.I.z


	2015-08-17

	2. 
	3C-889 
	2015-06-05
	WOBE-MUGOS E skrandyje neirios tabletės

LT/1/97/3673/001-003
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IAIN/B.III.2a1

IA/B.II.d.1c
	2015-08-17

	3. 
	3C-888 
	2015-06-05
	PHLOGENZYM skrandyje neirios tabletės

LT/1/97/3671/001-002
	MUCOS Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IAIN/B.III.2a1

IA/B.II.d.1c
	2015-08-17

	4. 
	3C-1028


	2015-07-02
	SALBUTAMOL WZF Polfa 2 mg tabletės

LT/1/94/1671/001

SALBUTAMOL WZF Polfa 4 mg tabletės

LT/1/94/1671/002-003
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IA/B.III.1a2
	2015-08-17

	5. 
	3C-1096


	2015-07-14
	Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/001-004

Pangrol 25000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/005-008
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IA/B.III.1b2

IA/B.III.1b3
	2015-08-17

	6. 
	3C-1114


	2015-07-16
	Exoderil 10 mg/g kremas

LT/1/97/2247/001-002
	Sandoz GmbH, Austrija
	IA/B.II.e.2c
	2015-08-17

	7. 
	3C-1134


	2015-07-17
	Metoprolol STADA 50 mg tabletės

LT/1/95/2225/004-006

Metoprolol STADA 100 mg tabletės

LT/1/95/2225/001-003
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.III.1a2

IAIN/B.III.1a1
	2015-08-17

	8. 
	3C-1136


	2015-07-20
	Simvacor 20 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/2596/002
	Hexal AG, Vokietija
	IAIN/B.II.b.1a

IAIN/B.II.b.1b
	2015-08-17

	9. 
	3C-1151


	2015-07-20
	Tavegyl 1 mg tabletės

LT/1/94/0599/002
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.III.1a2
	2015-08-17

	10. 
	3C-1155


	2015-07-21
	Cathejell L 20/0,5 mg/g šlaplės gelis

LT/1/99/1094/001
	Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H, Austrija
	IA/B.III.1a2
	2015-08-17

	11. 
	3C-279


	2015-02-23
	Raphacholin dengtos tabletės

LT/1/96/3483/001
	Wroclawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol" S.A., Lenkija
	IB/B.II.d.1a

IB/B.II.d.2d

IB/B.II.d.1h
	2015-08-18

	12. 
	3C-754


	2015-05-12
	Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

LT/1/97/2230/001-002
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.I.b.z

IB/B.II.d.z
	2015-08-18

	13. 
	3C-760


	2015-05-12
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

LT/1/94/1043/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IB/B.III.2z
	2015-08-18

	14. 
	3C-854


	2015-06-01
	AVAXIM 160 V injekcinė suspensija

LT/1/97/1345/001-004
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	IB/B.I.a.2a
	2015-08-18

	15. 
	3C-1031


	2015-07-02
	Azibiot 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/10/1964/001
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/B.II.d.2d
	2015-08-18

	16. 
	3C-1158


	2015-07-21
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 74 MBq/ml injekcinis tirpalas

LT/1/04/0001/002-007

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 925 MBq/ml injekcinis tirpalas

LT/1/04/0001/008-016
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.II.e.6b

IA/B.III.2c
	2015-08-19

	17. 
	3C-1168


	2015-07-23
	Trental 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės

LT/1/96/1779/001
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1a2
	2015-08-19

	18. 
	3C-1169


	2015-07-23
	BROMOCRIPTIN-RICHTER 2,5 mg tabletės

LT/1/94/1025/001
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IA/B.III.1a2
	2015-08-19

	19. 
	3C-1184


	2015-07-24
	ACCUZIDE 10/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/2000/0926/001-002

ACCUZIDE 20/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/2000/0926/003-005
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1a2
	2015-08-19

	20. 
	3C-575


	2015-04-20
	Cutivate 0,05 mg/g tepalas

Cutivate 0,5 mg/g kremas

LT/1/94/0477/001-004
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IB/C.I.(z)
	2015-08-20

	21. 
	3C-963


	2015-06-22
	Fludara 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/96/2819/001-002
	Genzyme Europe B.V., Nyderlandai
	IAIN/B.III.2a1

IB/B.III.2a1
	2015-08-20

	22. 
	3C-980


	2015-6-25
	Naso-Heel SN geriamieji lašai (tirpalas)

LT/1/03/3008/001
	Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vokietija
	IB/B.I.a.1z
	2015-08-20

	23. 
	3C-1052


	2015-07-07
	Cisplatin EBEWE 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

LT/1/95/0729/001-003
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	IB/B.II.b.4a
	2015-08-20

	24. 
	3C-573


	2015-04-10
	Betnovate 0,1 % kremas

Betnovate 0,1 % odos emulsija

Betnovate 0,1 % tepalas

LT/1/94/0750/001

LT/1/94/0750/003

LT/1/94/0750/002
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	IB/C.I.(z)
	2015-08-21

	25. 
	3C-526


	2015-03-31
	VISIPAQUE 550 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/02/3268/001/001-010

VISIPAQUE 652 mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/02/3268/011-020
	GE Healthcare AS

NO-0401 Oslo, Norvegija


	IB/C.I.3(z)

	2015-08-21

	26. 
	3C-1174


	2015-07-24
	Etoposid EBEWE 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

LT/1/96/1992/001-002
	Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Austrija
	IA/B.I.a.1f
	2015-08-21

	27. 
	3C-1176


	2015-07-24
	ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

LT/1/98/0585/001
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IAIN/A.1
	2015-08-21

	28. 
	3C-1177


	2015-07-24
	Dacarbazine Teva 100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

LT/1/95/0821/001-002

Dacarbazine Teva 200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

LT/1/95/0821/003-004
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IAIN/A.1
	2015-08-21

	29. 
	3C-1178


	2015-07-24
	FLUOROURACIL-TEVA 50 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/98/0536/001-002
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IAIN/A.1
	2015-08-21

	30. 
	3C-1185


	2015-07-27
	PAN-KANAMYCIN 1 g milteliai injekciniam tirpalui

LT/1/98/0660/001
	Panpharma S.A., Prancūzija
	IA/B.I.a.2a
	2015-08-21

	31. 
	3C-1190


	2015-07-28
	Glipox 100 mg kietosios kapsulės

LT/1/12/3134/001-005

Glipox 400 mg kietosios kapsulės

LT/1/12/3134/006-009
	Norameda, UAB, Lietuva
	IA/B.II.b.4a
	2015-08-21

	32. 
	3C-431


	2015-03-16
	Pram 10 mg plėvele dengtos tabletės
Pram 20 mg plėvele dengtos tabletės
Pram 40 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/03/2944/001

LT/1/03/2944/002

LT/1/03/2944/003
	G.L. Pharma GmbH 

Austrija


	IB/C.I.3(z)
	2015-08-24

	33. 
	3C-574


	2015-04-10
	Dermovate 0,05 % kremas 

Dermovate 0,05 % tepalas

Dermovate 0,05 % odos tirpalas 

LT/1/94/0647/002

LT/1/94/0647/003

LT/1/94/0647/001
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	IB/C.I.(z)
	2015-08-24

	34. 
	3C-401


	2015-03-10


	Prospan 65 mg šnypščiosios tabletės

LT/1/95/1803/001
Prospan 20 mg/ml geriamieji lašai, tirpalas
LT/1/95/1803/002

Prospan 7 mg/ml sirupas 

LT/1/95/1803/003

LT/1/95/1803/005

Prospan 35 mg/5 ml geriamasis tirpalas 

LT/1/95/1803/004
	Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vokietija


	IB/C.I.z
	2015-08-24

	35. 
	3C-1198 
	2015-07-29
	ZOVANAT [Vazonat] 250mg kietosios kapsulės
LT/1/11/2509/001-003
	Corpus Medica, UAB, Lietuva
	IA/B.III.1.b.4
IA/B.III.1.b2

IA/B.III.1.b3
	2015-08-24

	36. 
	3C-1210 
	2015-07-31
	Dexamethason Krka 4mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/2220/002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.III.1.(a)2
	2015-08-24

	37. 
	3C-1212 
	2015-07-31
	Lanzul 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/97/0648/012
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IA/B.II.e.1.a1
	2015-08-24

	38. 
	3C-1232


	2015-08-05
	Sumamed 250mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0529/002
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IA/B.III.1.b2

IA/B.III.1.b3
	2015-08-24

	39. 
	3C-1233 
	2015-08-05
	LEUCOVORIN-TEVA 10mg/ml injekcinis tirpalas
LT/1/04/0479/002-003
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	IA/A.1


	2015-08-24

	40. 
	3C-1013 
	2015-06-30
	DIGESTIVEAID tabletės

LT/1/01/3398/001-013

TONINGUP tabletės

LT/1/01/3355/001-003

VALERADIX tabletės

LT/1/2000/3308/001-013

URTIX 330mg tabletės

LT/1/07/0883/001-008
	Pharmaceutical Laboratory LABOFARM, Lenkija
	IB/A.5.(a)
	2015-08-24

	41. 
	3C-1042 
	2015-07-03
	Relifex 1g disperguojamosios tabletės

LT/1/96/2083/005-006

Relifex 500mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/96/2083/003-004
	Meda AB, Švedija
	IB/B.II.f.1.(d)
	2015-08-24

	42. 
	3C-1049 
	2015-07-07
	PENTASA 500mg pailginto atpalaidavimo tabletės

LT/1/96/1965/006
	Ferring Lääkkeet Oy, Suomija
	IB/B.II.b.4.(a)
	2015-08-24

	43. 
	3C-1067 
	2015-07-09
	Septolete plus medaus ir žaliųjų citrinų skonio 5 mg/1 mg kietosios pastilės
LT/1/96/2217/003

Septolete Lemon 1,2mg kietosios pastilės

LT/1/96/0534/003
Apaurin 2mg dengtos tabletės

LT/1/94/1501/001
Pikovit D dengtos tabletės
LT/1/02/2942/001

Pikovit FORTE dengtos tabletės
LT/1/01/2943/001

Duovit dengtos tabletės
LT/1/96/2713/001

Septolete Cherry 1,2mg kietosios pastilės

LT/1/96/0534/002
Septolete D menthol kietosios pastilės

LT/1/96/1538/002

Pikovit dengtos tabletės
LT/1/96/2941/001

Apaurin 5mg dengtos tabletės

LT/1/94/1501/001
Septolete menthol kietosios pastilės
LT/1/96/1538/001

Septolete Apple 1,2mg kietosios pastilės

LT/1/96/0534/001
Septolete plus menthol 5 mg/1 mg kietosios pastilės

LT/1/96/2217/001-002
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/B.II.c.1.(z)
	2015-08-24

	44. 
	3C-1075 
	2015-07-10
	Prednisolon-ratiopharm 5mg tabletės

LT/1/94/1471/001
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IB/B.I.d.1. a4

IA/B.III.1.(a)2
	2015-08-24

	45. 
	3C-1102 
	2015-07-14
	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/005-008

Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/95/1137/001-004
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IA/B.II.d.1.(a)

IB/B.II.d.1.(z)
	2015-08-24

	46. 
	3C-1104 
	2015-07-14
	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/005-008

Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/001-004
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/B.II.c.1.(z)
	2015-08-24

	47. 
	3C-1106 
	2015-07-14
	Pangrol 25 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/005-008

Pangrol 10 000 V skrandyje neirios kietosios kapsulės

LT/1/95/1137/001-004
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/B.II.e.(z)
	2015-08-24

	48. 
	3C-579


	2015-04-10
	Gripex plėvele dengtos tabletės

LT/1/02/3242/001-002
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IB/C.I.z


	2015-08-25

	49. 
	3C-466


	2015-03-19
	Glipox 100 mg kietosios kapsulės

LT/1/12/3134/001-005

Glipox 400 mg kietosios kapsulės
LT/1/12/3134/006-009
	UAB Norameda, Lietuva
	IB/C.I.z

IB/C.I.2.a


	2015-08-26

	50. 
	3C-1086


	2015-07-14
	Boostrix injekcinė suspensija

LT/1/02/1238/001

Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

LT/1/2000/2129/001

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija

LT/1/96/2154/005-006

Engerix-B 20 mikrogramų/ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

LT/1/96/2154/007

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija 

LT/1/96/2154/001-003

Engerix-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

LT/1/96/2154/004

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

LT/1/96/2979/002-003

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

LT/1/96/2979/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IA/A.7
	2015-08-26

	51. 
	3C-1137


	2015-07-20
	OTIPAX 40 mg/10 mg/1 g ausų lašai (tirpalas)

LT/1/95/1174/001
	Biocodex, Prancūzija
	IA/B.III.1a2
	2015-08-26

	52. 
	3C-1183


	2015-07-24
	Metfogamma 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/04/0028/001-003
	Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vokietija
	IA/A.7

IAIN/B.II.b.1a

IAIN/B.II.b.1b
	2015-08-26

	53. 
	3C-1200


	2015-07-29
	Klacid 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai

LT/1/98/0264/004-005
	BGP Products SIA, Latvija
	IAIN/B.III.1a3
	2015-08-26

	54. 
	3C-1214


	2015-07-31
	Dysport 300 V milteliai injekciniam tirpalui

LT/1/99/0312/003-004

Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui

LT/1/99/0312/001-002
	IPSEN Ltd., Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.V.a.1d
	2015-08-26

	55. 
	3C-1218


	2015-07-31
	Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas

LT/1/04/0097/001
	Vifor France SA, Prancūzija
	IAIN/B.II.b.1a
	2015-08-26

	56. 
	3C-1223


	2015-08-03
	REGULON 150/30 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

LT/1/98/0187/001-002
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IA/B.III.1a2

IA/A.7

IA/B.I.b.1c
	2015-08-26

	57. 
	3C-1224


	2015-08-03
	NOVYNETTE 150/20 mikrogramų plėvele dengtos tabletės

LT/1/98/0184/001-002
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	IA/B.III.1a2

IA/A.7

IA/B.I.b.1c
	2015-08-26

	58. 
	3C-1225


	2015-08-03
	Fevarin 50 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/97/1993/001-002

Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/97/1993/003
	BGP Products B.V., Nyderlandai
	IAIN/A.5a
	2015-08-26

	59. 
	3C-1230


	2015-08-04
	Lokren 10 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/97/2151/001
	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.f.1a1
	2015-08-26

	60. 
	3C-1240


	2015-08-07
	FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems, be cukraus

LT/1/97/3290/002

FERVEX granulės geriamajam tirpalui suaugusiems

LT/1/97/3290/001

FERVEX granulės geriamajam tirpalui vaikams

LT/1/97/3290/003

UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės

LT/1/96/3249/001-002
	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija
	IAIN/A.5a
	2015-08-28

	61. 
	3C-1258


	2015-08-10
	AXETINE 250 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/01/2463/001-004

AXETINE 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/01/2463/005-008
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/B.II.b.4a

IA/B.II.b.4b
	2015-08-28

	62. 
	3C-1259


	2015-08-10
	AXETINE 250 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/01/2463/001-004

AXETINE 500 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/01/2463/005-008
	Medochemie Ltd., Kipras
	IA/B.III.1a2

IAIN/B.III.1a3
	2015-08-28

	63. 
	3C-741


	2015-05-08
	TYPHIM Vi injekcinis tirpalas

LT/1/95/1149/001
	SANOFI PASTEUR SA, Prancūzija
	IB/B.I.a.2a

IB/B.I.a.4b
	2015-08-28

	64. 
	3C-856


	2015-06-01
	Nebilet 5 mg tabletės

LT/1/97/2660/001-008
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	IB/B.I.a.4a

IA/B.I.a.3a
	2015-08-28

	65. 
	3C-938


	2015-06-18
	PIASCLEDINE 300 mg kietosios kapsulės

LT/1/04/0015/001
	Laboratoires EXPANSCIENCE, Prancūzija
	IB/B.II.e.5a2
	2015-08-28

	66. 
	3C-1048


	2015-07-07
	Cefazolin Corpus Medica 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

LT/1/15/3746/001
	Corpus Medica, UAB, Lietuva
	IB/A.2b
	2015-08-28

	67. 
	3C-1099


	2015-07-14
	Ibustar 400 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/12/2810/001-004
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/B.II.d.2d
	2015-08-28

	68. 
	3C-1100


	2015-07-14
	Ibustar 400 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/12/2810/001-004
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/B.II.d.z
	2015-08-28

	69. 
	3C-1103


	2015-07-14
	Ibustar 400 mg plėvele dengtos tabletės

LT/1/12/2810/001-004
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	IB/B.II.d.z
	2015-08-28

	70. 
	3C-1142
	2015-07-20
	Ursosan 250 mg kietosios kapsulės

LT/1/02/2916/001
	Pro. Med. CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	IAIN/B.III.1a3

IB/B.I.d.1a4
	2015-08-28

	71. 
	3C-1143
	2015-07-20
	Ursosan 250 mg kietosios kapsulės

LT/1/02/2916/001
	Pro. Med. CS Praha a.s., Čekijos Respublika
	IAIN/B.III.1a3

IB/B.I.d.1a4

IA/B.III.1a2
	2015-08-28


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  
                                                                                       Asta Kalzanauskienė

