VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI

2018 m. sausio 16-31 d.                                                                        RPP keičiami 

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

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	20C-562 
	Misodel 200 mikrogramų vartojimo į makštį sistema

	Ferring GmbH, Vokietija
	SE/H/1224/001/II/004/G

	2018-01-16

	2. 
	KR-1307
	Valsacor 320 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0132/004/IB/036

	2018-01-19

	3. 
	KR-1288
	Valsartan Krka 320 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0416/004/IB/012

	2018-01-19

	4. 
	KR-1276
	LUXFEN 2 mg/ml akių lašai (tirpalas)

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	CZ/H/0646/001/IA/020

	2018-01-19

	5. 
	KR-1514
	Theraflu SN 500 mg/30 mg milteliai geriamajam tirpalui

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd., Jungtinė Karalystė
	DE/H/3727/001/IA/013/G

	2018-01-19

	6. 
	KR-1506
	Fulvestrant Teva 250 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Teva B.V., Nyderlandai
	DE/H/4234/001/IA/012

	2018-01-19

	7. 
	KR-1411
	Septabene 3 mg/1 mg kietosios pastilės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0507/001/P/001

	2018-01-19

	8. 
	KR-1565
	Ivabradine Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės

Ivabradine Actavis 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	DE/H/4606/001-002/IA/003/G

	2018-01-19

	9. 
	KR-1461
	LEVOSERT 
20 mikrogramų / 24 valandų vartojimo į gimdos ertmę sistema

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	UK/H/3030/001/IB/021

	2018-01-19

	10. 
	KR-1321
	Valsartan/hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Valsartan/hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0370/004-005/IB/014

	2018-01-19

	11. 
	KR-1346
	Valsacombi 320 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Valsacombi 320 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0233/004-005/IB/023

	2018-01-19

	12. 
	KR-1216
	Olmira 20 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

Olmira 40 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

Olmira 40 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	HU/H/0487/001-003/IB/001

	2018-01-19

	13. 
	KR-1277
	Ivabradine Mylan 5 mg plėvele dengtos tabletės

Ivabradine Mylan 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

	Mylan S.A.S., Prancūzija
	NL/H/3783/001-002/IB/002/G

	2018-01-19

	14. 
	KR-1518
	Aclexa 100 mg kietosios kapsulės

Aclexa 200 mg kietosios kapsulės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	EE/H/0187/001-002/P/001

	2018-01-19

	15. 
	KR-0156
	Fortum 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	IT/H/0361/004/P/001
	2018-01-19

	16. 
	KR-1400


	Metronidazole Vioser 
500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

	Parenteral Solution Industry VIOSER SA, Graikija
	LT/H/0117/001/IA/003/G
	2018-01-24

	17. 
	KR-0886
	Propofol Norameda 
10 mg/ml injekcinė/infuzinė emulsija 

Propofol Norameda 
20 mg/ml injekcinė/infuzinė emulsija

	UAB Norameda, Lietuva
	DE/H/2426/001-002/IB/018

	2018-01-24

	18. 
	KR-1296
	Remurel 20 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Alvogen IPCo S.ár.l., Liuksemburgas
	NL/H/3211/001/IB/007

	2018-01-24

	19. 
	KR-1292
	Finacea 150 mg/g gelis

	Bayer AG, Vokietija
	AT/H/0167/001/P/001

	2018-01-24

	20. 
	KR-1465
	DALMEVIN 50 mg tabletės

	Medochemie Ltd., Kipras
	SE/H/1613/001/IA/001/G

	2018-01-24

	21. 
	KR-1389
	ARPLEXAM 5 mg / 1,25 mg / 5 mg plėvele dengtos tabletės

ARPLEXAM 5 mg / 1,25 mg / 10 mg plėvele dengtos tabletės

ARPLEXAM 10 mg / 2,5 mg / 5 mg plėvele dengtos tabletės

ARPLEXAM 10 mg / 2,5 mg / 10 mg plėvele dengtos tabletės

COSIMPREL 5 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

COSIMPREL 5 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės

COSIMPREL 10 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės

COSIMPREL 10 mg/10 mg plėvele dengtos tabletės

TRIPLIXAM 5 mg / 1,25 mg / 5 mg plėvele dengtos tabletės

TRIPLIXAM 5 mg / 1,25 mg / 10 mg plėvele dengtos tabletės

TRIPLIXAM 10 mg / 2,5 mg / 5 mg plėvele dengtos tabletės

TRIPLIXAM 10 mg / 2,5 mg / 10 mg plėvele dengtos tabletės

Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tabletės

Viacoram 7 mg / 5 mg tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	NL/H/2638/002-005/IA/016/G










HU/H/0390/001-004/IA/009/G










NL/H/2636/002-005/IA/016/G










IT/H/0374/001-002/IA/012/G

	2018-01-24

	22. 
	KR-0047
	Elosalic 1 mg / 50 mg / g tepalas


	Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai
	SE/H/0217/001/IB/032
	2018-01-26

	23. 
	KR-1364


	Remolexam 7,5 mg tabletės

Remolexam 15 mg tabletės

	Vital Pharma GmbH, Vokietija
	LT/H/0111/001-002/IA/002/G
	2018-01-26

	24. 
	KR-1448
	Plendil 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Plendil 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Plendil 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	AstraZeneca AB, Švedija
	SE/H/1505/001-003/P/001

	2018-01-29

	25. 
	20C-464
	Rosuvastatin Accord 5 mg plėvele dengtos tabletės

Rosuvastatin Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės

Rosuvastatin Accord 20 mg plėvele dengtos tabletės

Rosuvastatin Accord 40 mg plėvele dengtos tabletės
	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė

	NL/H/3255/II/003



	2018-01-29

	26. 
	20C-1148
	Torasemide Teva 5 mg tabletės

Torasemide Teva 10 mg tabletės
	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai

	UK/H/0593/001-002/IB/044/G


	2018-01-29

	27. 
	20C-820
	SIDRETELLA 0,03 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės
	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0530/002/II/018


	2018-01-29

	28. 
	KR-0493
	Bosentan Norameda 62,5 mg plėvele dengtos tabletės

Bosentan Norameda 125 mg plėvele dengtos tabletės
	Norameda, UAB, Lietuva
	CZ/H/457/001-002/IB/011


	2018-01-29

	29. 
	KR-0927
	Dulasolan 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 

Dulasolan 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
	G.L. Pharma GmbH, Austrija

	NL/H/3298/1-2/IB/007


	2018-01-29

	30. 
	KR-0804
	Alotendin 5 mg/5 mg tabletės

Alotendin 5 mg/10 mg tabletės

Alotendin 10 mg/5 mg tabletės

Alotendin 10 mg/10 mg tabletės
	[bookmark: _GoBack]EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija

	HU/H/0341/001-004/II/007


	2018-01-29

	31. 
	KR- 0612
	Carboplatin Actavis 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
	Actavis Group PTC ehf, Islandija

	DE/H/1222/001/IB/020


	2018-01-29

	32. 
	KR-1074
	Orlistat Polpharma 120 mg kietosios kapsulės
	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija

	PL/H/0142/001/IB/007


	2018-01-29

	33. 
	KR-0588
	Palexia retard 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Palexia retard 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Palexia retard 100 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Palexia retard 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Palexia retard 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Palexia retard 250 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Grünenthal GmbH, Vokietija

	DE/H/2020/004-009/IB/028


	2018-01-29

	34. 
	KR-1310
	Aivareta 0,03 mg/3 mg plėvele dengtos tabletės
	Sandoz d.d., Slovėnija
	NO/H/0209/001/IB/016


	2018-01-29

	35. 
	KR-0363
	Carzan HCT 16 mg/12,5 mg tabletės
	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0527/002/IB/015


	2018-01-29

	36. 
	KR-0364
	Carzan 8 mg tabletės

Carzan 16 mg tabletės

Carzan 32 mg tabletės

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0528/002-004/IB/016


	2018-01-29

	37. 
	KR-0038 
	Lopacut 2 mg plėvele dengtos tabletės

	Vitabalans Oy, Suomija
	SE/H/0817/001/IA/010 

	2018-01-30

	38. 
	20C-1324 

	MODUXIN 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija
	HU/H/0310/001/IA/019

	2018-01-30

	39. 
	20C-1318 

	Trimetazidine Teva 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	HU/H/0344/001/IA/015

	2018-01-30

	40. 
	20C-1288 

	Trimetazidine Actavis 35 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	EE/H/0134/001/IA/011

	2018-01-30

	41. 
	20C-2410 
	MODUXIN 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Trimetazidine Actavis 35 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

Trimetazidine Teva 35 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

	Gedeon Richter Plc.,
Vengrija

Actavis Group PTC ehf., Islandija


TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	HU/H/0310/001/II/017
EE/H/0134/001/II/008
HU/H/0344/001/II/014
(DE/H/xxxx/WS/339)

	2018-01-30

	42. 
	KR-0412 

	Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės	
	Novartis Finland Oy, Suomija
	FR/H/0110/001/IB/088/G

	2018-01-30

	43. 
	20C-1118 

	Dulsevia 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

Dulsevia 60 mg  skrandyje neirios kietosios kapsulės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SK/H/0155/001-002/IB/005

	2018-01-30

	44. 
	20C-43 

	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/1732/002/WS/045  (NL/H/xxxx/WS/230)

	2018-01-30

	45. 
	20C-1470 

	Zoloft 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/1732/002/WS/047
(NL/H/xxxx/WS/251)

	2018-01-30

	46. 
	KR-0248 
	Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1154/001/IB/018

	2018-01-30



Parengė 
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