VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI
2015 m. balandžio 01-15 d.                            RPP keičiami 

	Eil.
Nr.
	Paraiš-kos
Nr.
	Preparato pavadinimas <stiprumas> forma

	Rinkodaros teisės turėtojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	20C-2142 
	Septanazal 1 mg/50 mg/ml nosies purškalas (tirpalas), suaugusiesiems
Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml nosies purškalas (tirpalas), vaikams
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0170/001-002/IB/003
	2015-04-01

	2. 
	20C-1418 
	Risperidon Actavis 1 mg  (2 mg; 3 mg; 4 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Nordic A/S, Danija
	FI/H/0475/002-005/IB/033
	2015-04-01

	3. 
	20C-2819 
	Risperidon Actavis 1 mg  (2 mg; 3 mg; 4 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Nordic A/S, Danija
	FI/H/0475/002-005/IB/036
	2015-04-01

	4. 
	20C-920 
	Risperidon Actavis 1 mg  (2 mg; 3 mg; 4 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Nordic A/S, Danija
	FI/H/0475/002-005/IB/037
	2015-04-01

	5. 
	20C-2128 
	Hartil HCT 2,5 mg /12,5 mg (5 mg /25 mg) tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	NL/H/0722/001-002/IB/016
	2015-04-01

	6. 
	20C-2130 
	Hartil HCT 2,5 mg /12,5 mg (5 mg /25 mg) tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	NL/H/0722/001-002/IB/017
	2015-04-01

	7. 
	20C-2361 
	Hartil 2,5 mg (5 mg; 10 mg) tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	HU/H/0101/002-004/IB/020
	2015-04-02

	8. 
	20C – 2126

	Hartil 2,5 mg (5 mg; 10 mg) tabletės

	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	HU/H/0101/01-05/IB/017
	2015-04-02

	9. 
	20C-2351

	Tacrolimus PharmaSwiss 0,5 mg (1 mg; 5 mg) kietosios kapsulės
	PharmaSwiss Česká respublika s.r.o., 
Čekijos Respublika
	NL/H/1333/01-02,04/IB/004/G
	2015-04-02

	10. 
	20C-15

	Methotrexate Accord 25 mg/ml injekcinis tirpalas

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	SE/H/1205/001/IB003
	2015-04-02

	11. 
	20C-166
	Atacand 4 mg (8 mg; 16 mg; 32 mg) tabletės
	AstraZeneca AB, 
Švedija
	UK/H/0197/002-005/IA/100
	2015-04-02

	12. 
	20C-1115 
	Breakyl 200 mikrogramų (400 mikrogramų; 600 mikrogramų; 800 mikrogramų; 1200 mikrogramų) žandinės plėvelės
Breakyl Start 200, 400, 600, 800 mikrogramų žandinės plėvelės
	MEDA Pharma GmbH & Co KG, Vokietija
	DE/H/1660/001-006/II/008G
	2015-04-03

	13. 
	20C-1899 
	Sandimmun Neoral 25 mg (50 mg; 100 mg) minkštosios kapsulės
	Novartis Finland Oy, Suomija
	DE/H/4019/002-004/II/05
	2015-04-03

	14. 
	20C-2253 
	TRIPLIXAM 2,5 mg/ 0,625 mg/ 5 mg (5 mg/1,25 mg/5 mg;  5 mg/1,25 mg/10 mg; 10 mg/2,5 mg/5 mg;  10 mg/2,5 mg/10 mg) plėvele dengtos tabletės
ARPLEXAM 2,5 mg/0,625 mg/5 mg (5 mg/1,25 mg/5 mg; 5 mg/1,25 mg/10 mg;  10 mg/2,5 mg/5 mg; 10 mg/2,5 mg/10 mg) plėvele dengtos tabletės
Noliprel 2,5 mg/0,625 mg plėvele dengtos tabletės
Noliprel forte 5 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės
PRESTERAM 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg) tabletės
NOLITERAX 10 mg/2,5 mg plėvele dengtos tabletės
PRESTARIUM 2,5 mg (5 mg; 10 mg) plėvele dengtos tabletės
PRESTARIUM 2,5 mg (5 mg; 10 mg) burnoje disperguojamosios tabletės
	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	FR/H/xxxx/WS/026
PRESTARIUM keitimas tvirtinamas kaip faktas, nes su šia paraiška pateikti keitimai bus įgyvendinti su keitimu FR/H/0265/006/WS/053
	2015-04-03

	15. 
	20C –134
	Yasminelle 0,02 mg / 3 mg plėvele dengtos tabletės
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/0701/001/WS/036
	2015-04-07

	16. 
	20C-2408 
	Qlaira plėvele dengtos tabletės

	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/1230/001/II/021
	2015-04-07

	17. 
	20C – 134
	Qlaira plėvele dengtos tabletės

	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/1230/001/WS/022
	2015-04-07

	18. 
	20C – 134
	YAZ 0,02 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/1269/001/WS/036
	2015-04-07

	19. 
	20C-2471 
	YAZ 0,02 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės
Yvidually 0,02 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/1269/001/WS/034
NL/H/2041/001/WS/009
	2015-04-07

	20. 
	20C – 134
	Yvidually 0,02 mg / 3 mg plėvele dengtos tabletės
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	NL/H/2041/001/WS/010
	2015-04-07

	21. 
	20C-2275
	Adenosine Life Medical 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
	Life Medical Sweden AB, Švedija
	SE/H/0345/001/IB/022
	2015-04-07

	22. 
	20C-2040 
	Vanatex HCT 80 mg/12,5 mg (160 mg/12,5 mg; 160 mg/25 mg) plėvele dengtos tabletės
	Medana Pharma SA, Lenkija

	AT/H/0313/001-003/IB/04
	2015-04-08

	23. 
	20C-1446

	octagam 10 % infuzinis tirpalas

	 Octapharma (IP) Limited, Jungtinė Karalystė
	DE/H/0479/001/II/024
	2015-04-08

	24. 
	20C-233
	Nebivolol Actavis 5 mg tabletės
	Actavis Group PTC ehf,  Islandija
	DE/H/0979/001/IB/015/G
	2015-04-08

	25. 
	20C-1906
	AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės
	Gedeon Richter Plc., 
Vengrija
	DK/H/1080/001/II/010/G
	2015-04-08

	26. 
	20C-1198 
	Valcyte 450 mg plėvele dengtos tabletės
Valcyte 50 mg/ml milteliai geriamajam tirpalui
	Roche Lietuva, UAB, Lietuva
	NL/H/0323/001-002/II/055
	2015-04-08

	27. 
	20C-2379
	Fluvastatin Accord 80mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/2384/001/IB/002
	2015-04-08

	28. 
	20C-553

	Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogramo/dozėje (160/4,5 mikrogramo/dozėje;  320/9 mikrogramai/dozėje)  įkvepiamieji milteliai
	AstraZeneca AB,
Švedija
	SE/H/230/001/II/51
SE/H/229/001-002/II/59
	2015-04-08

	29. 
	20C-176

	Quinapril/Hydrochlorothiazide Aurobindo 20/12.5 mg plėvele dengtos tabletės
	Aurobindo Pharma Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1168/002/IB/013
	2015-04-08

	30. 
	20C-1285 
	Rispolept 1mg (2 mg; 3 mg; 4 mg) plėvele dengtos tabletės
Rispolept 1mg/ml geriamasis tirpalas
RISPOLEPT CONSTA 25 mg  (37,5 mg; 50 mg) milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	DE/H/2184/003-006,008,013-015/II/036
	2015-04-10

	31. 
	20C-2268 
	Linoseptic 1 mg/ 20 mg/g odos purškalas (tirpalas)

	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	DE/H/3491/001/P/001
	2015-04-10

	32. 
	20C-344
	Theraflu SN 500 mg/30 mg milteliai geriamajam tirpalui
	Novartis Finland Oy,
Suomija
	DE/H/3727/001/IB/003
	2015-04-10

	33. 
	20C-307

	Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/50 mg/ml (1 mg/50 mg/ml) nosies purškalas (tirpalas)
	Teva Pharma B.V., 
Nyderlandai
	DE/H/3870/001-002/IB/003/G
	2015-04-10

	34. 
	20C-846 
	OSSICA 3 mg/3 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0211/005/IB/012
	2015-04-10

	35. 
	20C-846 
	OSSICA 150 mg plėvele dengtos tabletės
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0211/002/IB/006
	2015-04-10

	36. 
	20C-422 
	OSSICA 150 mg plėvele dengtos tabletės
	Gedeon Richter Plc, Vengrija
	HU/H/0211/002/IB/010
	2015-04-10

	37. 
	20C-953 
	Fortum 500mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Fortum 1g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Fortum 2 g, 3g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	LT/H/0109/001/II/002
IT/H/0361/004/II/002
UK/H/4985/004/II/007

	2015-04-10

	38. 
	20C-1858

	Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml infuzinis tirpalas

	Claris Lifesciences (UK) Limited, 
Jungtinė Karalystė
	UK/H/1050/001/IA/018/G
	2015-04-10

	39. 
	20C-304

	Swispara 500 mg/12,2 mg (1000 mg/12,2 mg) milteliai geriamajam tirpalui
	Sandoz d.d., 
Slovėnija

	UK/H/5441/001-002/IB/002
	2015-04-10

	40. 
	20C-926 
	Zinnat 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai
Zinnat 125 mg (250mg; 500 mg) plėvele dengtos tabletės
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	UK/H/5462/001-004/II/003
	2015-04-10

	41. 
	20C-71
	Zenicamo 5 mg/8 mg (10 mg/16 mg) tabletės 
	Zentiva k.s., Čekijos Respublika
	DE/H/3677/001, 003/IB/005
	2015-04-13

	42. 
	20C-1801 
	Zenicamo 5 mg/8 mg (10 mg/16 mg) tabletės
	Zentiva k.s., Čekijos Respublika
	DE/H/3677/001, 003/IB/004
	2015-04-13

	43. 
	20C-1964

	CONVERIDE 150 mg / 12,5 mg (300 mg / 25 mg) plėvele dengtos tabletės
	Medochemie Ltd., Kipras

	NL/H/2910/001,003/IB/001
	2015-04-14

	44. 
	20C-2269 
	Linoseptic 1 mg/10 mg/g gelis


	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	DE/H/3491/002/P/001
	2015-04-15

	45. 
	20C-2607 
	Linoseptic 1 mg/10 mg/g gelis

	Dr. August Wolff GmbH&Co.KG Arzneimittel, Vokietija
	DE/H/3491/002/IB/002
	2015-04-15

	46. 
	20C-271

	Donepezil Actavis 5 mg (10 mg) plėvele dengtos tabletės
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	EE/H/0106/001-002/IB/021/G
	2015-04-15

	47. 
	20C-2572 
	Myfortic 180 mg,  360 mg skrandyje neirios tabletės
	Novartis Finland Oy, Suomija
	FR/H/0239/00-002/II/050
	2015-04-15

	48. 
	20C-1678 
	Myfortic 180 mg,  360 mg skrandyje neirios tabletės
	Novartis Finland Oy, Suomija
	FR/H/0239/00-002/II/053
	2015-04-15

	49. 
	20C – 2707
	Exemestane SanoSwiss 25 mg plėvele dengtos tabletės
	UAB „SanoSwiss“,
Lietuva
	NL/H/1940/001/IA/005
	2015-04-15

	50. 
	20C – 2708
	Exemestane SanoSwiss 25 mg plėvele dengtos tabletės
	UAB „SanoSwiss“,
Lietuva
	NL/H/1940/001/IB/006/G
	2015-04-15

	51. 
	20C – 1978
	CONOXIA 100 % suslėgtosios medicininės dujos 
	AGA AB, Švedija
	SE/H/0607/001/IB/039
	2015-04-15

	52. 
	20C-2324

	[bookmark: _GoBack]strattera 4 mg/ml geriamasis tirpalas

	[bookmark: OLE_LINK38]Eli Lilly Holdings Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/0686/09/IB/47
	2015-04-15
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