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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI
2018 m. rugsėjo 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-1817
	2018-06-11
	Lexotanil 3 mg tabletės
LT/1/94/0551/002
	Roche Lietuva, UAB , Lietuva
	IA/A.(z) 
	2018-09-03

	2. 
	KR-2377
	2018-07-19
	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
	IA/B.V.a.1.(d)
	2018-09-04

	3. 
	KR-2396
	2018-07-20
	ZELDOX 20 mg kietosios kapsulės
LT/1/02/0508/003-005,017
ZELDOX 40 mg kietosios kapsulės
LT/1/02/0508/006-008,018
ZELDOX 60 mg kietosios kapsulės
LT/1/02/0508/009-012,019
ZELDOX 80 mg kietosios kapsulės
LT/1/02/0508/013-016,020
DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/2047/001
DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/2047/002
LINCOCIN 500 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0893/001
Detrusitol SR 2 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/99/1258/003-004
Detrusitol SR 4 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/99/1258/005-007
CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0886/001-003
CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0886/004-006
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė






Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karaystė
	IA/B.III.1.(b)2
IA/B.III.1.(b).4
	2018-09-04

	4. 
	KR-2521
	2018-07-31
	Pantoprazole Ingen Pharma 20 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/12/3032/001-003
Pantoprazole Ingen Pharma 40 mg skrandyje neirios tabletės
LT/1/12/3032/004
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-09-04

	5. 
	KNR-0135
	2018-05-10
	TRUSOPT 20 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1021/001
	Santen Oy, Suomija
	PŽ keitimas
	2018-09-05

	6. 
	KNR-0136
	2018-05-10
	Cosopt 20 mg/5mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/98/0082/001-002
	Santen Oy, Suomija
	PŽ keitimas
	2018-09-05

	7. 
	KNR-0185
	2018-06-08
	Alcaine 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2899/001
	S.A. Alcon-Couvreur N.V., Belgija
	PŽ/PL keitimas
	2018-09-05

	8. 
	KNR-0190
	2018-06-14
	ODESTON 200 mg tabletės
LT/1/95/1733/001-002
	Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	PŽ keitimas
	2018-09-05

	9. 
	KNR-0201
	2018-06-20
	Asacol 500 mg žvakutės
LT/1/05/0283/003
Asacol 400 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/05/0283/001-002
Asacol 800 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/05/0283/004-005
	Tillotts Pharma AB, Švedija 

	PŽ/PL keitimas
	2018-09-05

	10. 
	KNR-0206
	2018-06-20
	Leukeran 2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/03/3405/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	PŽ keitimas
	2018-09-05

	11. 
	KNR-0233
	2018-07-02
	Tinidazol Polpharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/1098/001
	Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, Lenkija
	PŽ/PL keitimas
	2018-09-05

	12. 
	KR-2541
	2018-08-06
	magnerot 500 mg tabletės
LT/1/97/2479/001-002
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija
	IA/A.7
	2018-09-05

	13. 
	KR-2543
	2018-08-06
	Furosemid Polpharma 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/94/0934/001
	Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija
	IA/B.III.1.(a)2
	2018-09-05

	14. 
	KNR-0252
	2018-07-03
	Aminoven 10 % infuzinis tirpalas
LT/1/01/1500/005-006
	Fresenius Kabi AB, Švedija
	PŽ keitimas
	2018-09-06

	15. 
	KR-2277
	2018-07-12
	Diclovit kietosios kapsulės
LT/1/99/0976/001-002
	G.L. Pharma GmbH, Austrija
	IA/B.III.1.(a)2
IA/B.II.d.1.(a)
	2018-09-10

	16. 
	KR-2341
	2018-07-16
	Fraxiparine Forte 11 400 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas
LT/1/2000/1383/001-002
Fraxiparine Forte 15 200 anti-Xa TV/0,8 ml injekcinis tirpalas
LT/1/2000/1383/003-004
Fraxiparine Forte 19 000 anti-Xa TV/1,0 ml injekcinis tirpalas
LT/1/2000/1383/005-006
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IA/A.7
	2018-09-10

	17. 
	KR-2545
	2018-08-07
	NUROFEN 200 mg dengtos tabletės
LT/1/97/0271/003
NUROFEN FORTE 400 mg dengtos tabletės 
LT/1/97/0271/001-002
	Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Lenkija
	IA/B.III.1(a)3
	2018-09-10

	18. 
	KR-2557
	2018-08-10
	AGAPURIN 100 mg dengtos tabletės
LT/1/94/1370/008
	ZENTIVA, a.s., Slovakija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-09-10

	19. 
	KR-2563
	2018-08-13
	Betaserc 8 mg tabletės
LT/1/95/0848/001
Betaserc 16 mg tabletės
LT/1/95/0848/002
Betaserc 24 mg tabletės
LT/1/95/0848/003
	BGP Products SIA, Latvija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-09-10

	20. 
	KR-2564
	2018-08-03
	Metformin-ratiopharm 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3144/001-002
Metformin-ratiopharm 850 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/3144/003-004
	ratiopharm GmbH, Vokietija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-09-10

	21. 
	KR-2565
	2018-08-13
	LECROLYN 40 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2408/002
LECROLYN 20 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2408/001
LECROLYN 40 mg/ml akių lašai (tirpalas vienadozėje talpyklėje)
LT/1/96/2408/004-005
	Santen Oy, Suomija
	IA/B.III.1(a)2
	2018-09-10

	22. 
	KR-2566
	2018-08-13
	Neurorubine injekcinis tirpalas
LT/1/99/1645/001-002
	Teva B.V., Nyderlandai
	IA/B.III.1(a)2
IA/A.7
	2018-09-10

	23. 
	KR-2568
	2018-08-14
	Ovestin 500 mikrogramų ovulės
LT/1/97/1244/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IA/A.7
	2018-09-10

	24. 
	KR-1828
	2018-06-13
	AROMASIN 25 mg dengtos tabletės
LT/1/2000/1224/001
CARDURA 1 mg tabletės
LT/1/97/2045/001
CARDURA 2 mg tabletės
LT/1/97/2045/002
CARDURA 4 mg tabletės
LT/1/97/2045/003
CARDURA XL 4 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/2000/0809/001-002
CARDURA XL 8 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
LT/1/2000/0809/003
CELEBREX 100 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0886/001-003
CELEBREX 200 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/0886/004-006
DALACIN C 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/2047/001
DALACIN C 300 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/2047/002
Detrusitol 1 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/1258/001
Detrusitol 2 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/99/1258/002
Detrusitol SR 2 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/99/1258/003-004
Detrusitol SR 4 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės
LT/1/99/1258/005-007
Fragmin 5 000 (anti - Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/001
Fragmin 7 500 (anti - Xa) TV/0,3 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/002
Fragmin 10 000 (anti - Xa) TV/0,4 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/003
Fragmin 10 000 (anti‑Xa) TV/1 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/004
Fragmin 12 500 (anti - Xa) TV/0,5 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/005
Fragmin 15 000 (anti - Xa) TV/0,6 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/006
Fragmin 18 000 (anti - Xa) TV/0,72 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/007
Fragmin 2 500 (anti‑Xa) TV/0,2 ml injekcinis tirpalas
LT/1/99/1505/008
Genotropin 5,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/99/1195/001-002 
LT/1/99/1195/005-006
Genotropin 12 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/99/1195/003-004
LT/1/99/1195/007-008
Halcion 250 mikrogramų tabletės
LT/1/96/2477/001-002
Harmonet 75 mikrogramai / 20 mikrogramų dengtos tabletės
T/1/98/0362/001-002
LINCOCIN 300 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
LT/1/94/0893/002
LINCOCIN 500 mg kietosios kapsulės
LT/1/94/0893/001
MEDROL 4 mg tabletės
LT/1/94/1927/001-002
LT/1/94/1927/004-005
MEDROL 16 mg tabletės
LT/1/94/1927/003
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
Xalacom 50 mikrogramų/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/01/2262/001
Xalatan 0,005% akių lašai (tirpalas)
LT/1/99/0417/001
XANAX 0,25 mg tabletės
LT/1/96/2950/001-002
XANAX 0,5 mg tabletės
LT/1/96/2950/003-004
XANAX 1 mg tabletės
LT/1/96/2950/005-006
XANAX XR 0,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/96/2951/001
XANAX XR 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
LT/1/96/2951/002
ZAVEDOS 5 mg milteliai injekciniam tirpalui
LT/1/99/0946/001
ZAVEDOS 10 mg milteliai injekciniam tirpalui
LT/1/99/0946/002
ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas
LT/1/02/2448/001
ZYVOXID 100 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
LT/1/02/2448/002
ZYVOXID 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2448/003
	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	IAIN/A.1
	2018-09-11

	25. 
	KR-1561

	2018-05-14
	Hepa - Merz 3000 mg granulės geriamajam tirpalui 
LT/1/94/0572/002
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	IB/C.I.(z)
	2018-09-11

	26. 
	KR-1562

	2018-05-14
	Hepa - Merz 5 g/10 ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/94/0572/001
	Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija
	IB/C.I.(z)
	2018-09-11

	27. 
	KR-1126
	2018-04-12
	Puri-Nethol 50 mg tabletės
LT/1/94/1051/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IB/B.II.a.3(b)6
IB/B.II.c.1(g)
	2018-09-11

	28. 
	KR-1660
	2018-05-25
	LOPERAMIDUM WZF Polfa 2 mg tabletės
LT/1/95/1336/001-002
	Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.II.b.3(a)
IB/B.II.e.2(z)
	2018-09-11

	29. 
	KR-1701
	2018-05-29
	Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
LT/1/01/2592/002
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekijos Respublika

	IB/B.1.b.1(z)
	2018-09-11

	30. 
	KR-1718
	2018-05-29
	Movalis 7,5 mg tabletės
LT/1/95/1465/001-002
Movalis 15 mg tabletės
LT/1/95/1465/003
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IB/B.II.e.2(z)
IA/B.II.e.2(c)
	2018-09-11

	31. 
	KR-1033
	2018-04-03
	Rezol 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/15/3746/001-003

	UAB ,,IBE Pharma“, Lietuva
	IB/B.II.d.2.(d)
IA/B.II.d.2.(a)
IA/B.I.b.2.(a) 
IB/B.II.d.1.(z)
IA/B.II.d.2.(e)
	2018-09-11

	32. 
	KR-0968
	2018-03-27
	Refoxim 750 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui 
LT/1/16/3948/001-003
Refoxim 1500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/16/3948/004-007
	UAB ,,IBE Pharma“, Lietuva
	IA/B.I.b.1.(c)
IA/B.I.b.1.(b)
IA/B.I.b.2.(a)
IB/B.III.1.(a)3
IA/B.I.b.1.(z)
IB/B.I.d.1.(a).4
	2018-09-11

	33. 
	KR-0092
	2018-01-15
	Panadol Extra optizorb 500mg/65 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/13/3208/001-003
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	IB/B.II.e.1(a)1
IB/B.II.e.2(b) 
IB/B.II.e.2(z) 
	2018-09-11

	34. 
	KR-1226

	2018-04-20
	Ibuprofen Lannacher 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1995/001-002,004
Ibuprofen Lannacher 600 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/97/1995/003,005
	G.L. Pharma GmbH, Austrija 


	IB/C.I.3.(a)
	2018-09-11

	35. 
	KR-1798

	2018-06-06
	Actifed 60 mg/2,5 mg tabletės 
LT/1/96/1800/002
Actifed 30 mg /1,25 mg/ 5 ml sirupas
LT/1/96/1800/002
	McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited. Jungtinė Karalystė
	IAIN/C.I.3(a)



	2018-09-13

	36. 
	KR-2262
	2018-07-10
	Doxorubicin EBEWE 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/95/0631/001-002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.II.e.2(a)
	2018-09-14

	37. 
	KR-2360
	2018-07-18
	Almagel A geriamoji suspensija
LT/1/97/2673/001
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	IA/B.III.1(a)3
IA/B.III.1(a)2
	2018-09-14


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



