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VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS


PATVIRTINTI I TIPO REGLAMENTINIAI KEITIMAI IR KITI KEITIMAI

2016 m. gruodžio 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. 
	3C-1423

	2016-10-20
	Gasec 10 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/13/3339/001-018 
LT/1/13/3339/019-035 
Gasec 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/13/3339/036-053 
LT/1/13/3339/054-070 
LT/1/13/3339/106 
Gasec 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 
LT/1/13/3339/039-075-105 
	Mepha Lda., Portugalija



	IA/C.I.(z)





	2016-12-02

	2. 
	3C-1409

	2016-10-12
	Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
LT/1/03/3095/001-003
	Actavis Nordic A/S, Danija
	IA/C.I.3(z)

	2016-12-02

	3. 
	3C-1459

	2016-10-26
	Ultop 20 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/0614/002-008
	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	IB/C.I.(z)

	2016-12-02

	4. 
	3C-1074

	2016-07-15
	IBUPROM 400 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/10/1982/002-003
	US Pharmacia Sp. z o.o., Lenkija
	IB/B.II.b.3z
	2016-12-05

	5. 
	3C-1326

	2016-09-23
	POLYGYNAX minkštos makšties kapsulės
LT/1/94/1574/001-002
	Laboratoire Innotech International, Prancūzija
	IB/B.III.1a3
IB/B.I.d.1.a4
	2016-12-05

	6. 
	3C-1422

	2016-10-19
	Actilyse 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/96/0844/001
	Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija
	IB/B.I.d.1.a4
	2016-12-05

	7. 
	3C-1448

	2016-10-26
	MAXIDEX 1mg/ml akių lašai (suspensija)
LT/1/92/0003/002
	s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija
	IB/B.III.1.a2
	2016-12-05

	8. 
	3C-1454

	2016-10-26
	COSOPT 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/98/0082/001-002
TRUSOPT 20mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1021/001
	Santen Oy, Suomija
	IA/B.II.e.7.(b)
	2016-12-05

	9. 
	3C-1455

	2016-10-26
	COSOPT 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/98/0082/001-002
	Santen Oy, Suomija
	IA/A.4
	2016-12-05

	10. 
	3C-1512

	2016-11-08
	Tegretol CR 400 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2356/002
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.III.2.z (x 3)
	2016-12-05

	11. 
	3C-1513

	2016-11-08
	Tegretol CR 200 mg modifikuoto atpalaidavimo plėvele dengtos tabletės
LT/1/02/2356/001
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.III.2.z (x 3)
	2016-12-05

	12. 
	3C-1515

	2016-11-08
	Omegaven infuzinė emulsija
LT/1/03/3306/001-002
	Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vokietija
	IA/A.4
IA/B.II.d.2a
	2016-12-05

	13. 
	3C-1517

	2016-11-09
	Octostim 15 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas
LT/1/96/2594/001
	Ferring GmbH, Vokietija
	IAIN/B.II.b.1a
	2016-12-05

	14. 
	3C-1366

	2016-09-30
	Zondaron 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
LT/1/14/3641/001-002
	SOPHARMA AD, Bulgarija
	IB/C.I.3(z)

	2016-12-05

	15. 
	3C-1361

	2016-09-30
	Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gelis
LT/1/94/0943/001-006,012
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading  Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.II.c.1c (x 2)
IA/B.II.c.2a (x 5)
IA/B.II.c.2b
IB/B.II.c.2d (x 3)
	2016-12-07

	16. 
	3C-1375

	2016-10-05
	DOPAMINE WZF Polfa 40mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
LT/1/95/1991/001
	Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.II.f.1d
	2016-12-07

	17. 
	3C-1253

	2016-09-05
	Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
LT/1/94/1043/001
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IB/B.II.d.1z
	2016-12-07

	18. 
	3C-1320

	2016-09-21
	FEIBA 2500 V milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/96/1046/005
	Baxalta Innovations GmbH, Austrija
	IB/B.II.e.4c
IB/B.II.e.7b
	2016-12-07

	19. 
	3C-1347

	2016-09-28
	ODESTON 200 mg tabletės
LT/1/95/1733/001-002
	Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, Lenkija
	IB/B.II.d.1a
IB/B.II.d.2d
IA/B.II.d.1i
	2016-12-07

	20. 
	3C-1432

	2016-10-21
	MYCOmax 150 mg kietosios kapsulės
LT/1/2000/2040/001-002
	ZENTIVA k.s., Čekijos Respublika
	IB/B.II.d.1z
	2016-12-07

	21. 
	3C-1469

	2016-10-27
	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
	IB/A.4
	2016-12-07

	22. 
	3C-1528

	2016-11-14
	Rezol 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
LT/1/15/3746/001-002
	IBE Pharma, UAB, Lietuva
	IA/B.I.b.2a
IA/B.II.d.2a
	2016-12-08

	23. 
	3C-1538

	2016-11-15
	Azitrox 200mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai
LT/1/03/2558/004-005
	ZENTIVA k.s., Čekija
	IAIN/B.IV.1.a1
	2016-12-08

	24. 
	3C-1542

	2016-11-16
	DIOSMIN SIROMED 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3891/001-002
	Corpus Medica, UAB, Lietuva
	IAIN/B.II.b.1a
	2016-12-08

	25. 
	3C-1547

	2016-11-17
	CarvedilolHEXAL 6,25 mg tabletės
LT/1/03/2474/001
CarvedilolHEXAL 12,5 mg tabletės
LT/1/03/2474/002
CarvedilolHEXAL 25 mg tabletės
LT/1/03/2474/003
	Hexal AG, Vokietija
	IA/A.7
IA/B.III.2b
	2016-12-08

	26. 
	3C-1548

	2016-11-17
	Mesar 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3171/001-004
Mesar 20 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3171/005-008
Mesar 40 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/04/3171/009-012
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas
	IAIN/B.II.a.3.a1
	2016-12-08

	27. 
	3C-1520

	2016-11-10
	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
	2016-12-09

	28. 
	3C-1522

	2016-11-11
	Telmisartan Ingen Pharma 40 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/14/3543/001
Telmisartan Ingen Pharma 80 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/14/3543/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IAIN/A.5.(a)
	2016-12-09

	29. 
	3C-1524

	2016-11-14
	Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/12,5 mg tabletės
LT/1/14/3573/001
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Ingen Pharma 80 mg/25 mg tabletės
LT/1/14/3573/002
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IAIN/A.5.(a)
	2016-12-09

	30. 
	3C-1525

	2016-11-14
	Etomidate Braun 2mg/ml injekcinė emulsija
LT/1/98/1107/001
	B.Braun Melsungen AG, Vokietija
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-12-09

	31. 
	3C-1531

	2016-11-14
	Fraxiparine 3800 anti-Xa TV/0,4 ml injekcinis tirpalas
LT/1/98/0027/005-006
Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas
LT/1/98/0027/003-004
	Aspen Pharma Trading Limited, Airija
	IA/B.II.e.5b
	2016-12-12

	32. 
	3C-1558

	2016-11-21
	Zofenopril Ingen Pharma 30 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/16/3892/001
	SIA Ingen Pharma, Latvija
	IA/B.II.b.3a
	2016-12-12

	33. 
	3C-1304

	2016-09-19
	Neocones 15400 TV/5 mg dantų lazdelės
LT/1/03/3481/001-002
	Septodont, Prancūzija
	IB/B.II.f.1d
	2016-12-12

	34. 
	3C-1357

	2016-09-30
	LECROLYN 20 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2408/001
LECROLYN 40 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/2408/002
LECROLYN 40 mg/ml akių lašai (tirpalas vienadozėje talpyklėje)
LT/1/96/2408/004-005
	Santen Oy, Suomija
	IB/B.III.1.a5
	2016-12-12

	35. 
	3C-1391

	2016-10-06
	FOTIL 5 mg/20 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/96/1924/001
	Santen Oy, Suomija
	IAIN/B.II.b.2.c1
IAIN/B.II.b.1a (x 2)
IB/B.II.b.1f
IB/B.II.b.3a (x 3)
IB/B.II.b.3z
	2016-12-12

	36. 
	3C-1399

	2016-10-10
	Klacid 500 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/98/0264/008-015
	BGP Products SIA, Latvija
	IB/B.II.d.1a
IA/B.II.d.1d
IB/B.II.d.1z (x 4)
	2016-12-12

	37. 
	3C-1402

	2016-10-10
	Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/95/0982/001-002
	Johnson & Johnson, UAB, Lietuva
	IB/B.II.d.1z
	2016-12-12

	38. 
	3C-1541

	2016-11-15
	Penester 5 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/01/2781/001
	ZENTIVA, k.s., Čekijos Respublika
	IA/B.III.1.(a).2
	2016-12-13

	39. 
	3C-1536

	2016-11-15
	Lopedium 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/1229/001
Lopedium express 2 mg kietosios kapsulės
LT/1/97/1229/002
	Sandoz d.d., Slovėnija
	IA/B.II.d.1.(d)(x 4)
IA/B.III.1.(b).2 (x 8)
IA/B.III.1.(b).3 (x 4)
IA/B.III.1.(b).4 (x 2)
	2016-12-13

	40. 
	3C-1537

	2016-11-15
	Travocort 10 mg/1 mg/g kremas
LT/1/95/0872/001
	Bayer Pharma AG, Vokietija
	IA/B.II.c.1.(c)
	2016-12-13

	41. 
	3C-1544

	2016-11-17
	Voltaren Akti 25 mg minkštosios kapsulės
LT/1/94/0948/004-005
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Ltd, Jungtinė Karalystė
	IAIN/B.II.b.1.a
IAIN/B.II.b.1.b
	2016-12-13

	42. 
	3C-1555

	2016-11-21
	Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 0,333 - 3,7 MBq kietosios kapsulės 
LT/1/04/0001/001
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1.b2 (x 10)
	2016-12-14

	43. 
	3C-1556

	2016-11-21
	THERACAP131 37-5550 MBq kietosios kapsulės
LT/1/01/2597/001
	GE Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	IA/B.III.1.b4
IA/B.III.1.b2 (x 3)
IA/B.III.1.b3 (x 3)
	2016-12-14

	44. 
	3C-1559

	2016-11-22
	Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/96/2828/001
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	IA/B.II.b.2.c1
IA/A.7
	2016-12-14

	45. 
	3C-1560

	2016-11-22
	OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/95/2483/001-002
OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/ml akių lašai (tirpalas)
LT/1/2000/1734/001
	Santen Oy, Suomija
	IA/B.III.1.a2
	2016-12-14

	46. 
	3C-1565

	2016-11-23
	Rhino-stas 1mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
LT/1/94/0633/001
	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	IA/B.III.1.a2
	2016-12-14

	47. 
	3C-1334

	2016-09-23
	CLONAZEPAM TC 2 mg tabletės
LT/1/94/0674/001
	Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija
	IA/B.II.d.2e
IB/B.II.d.2d (x 3)
	2016-12-15

	48. 
	3C-1434

	2016-10-21
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
LT/1/2000/2129/001
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	IB/B.I.b.1z
	2016-12-15

	49. 
	3C-1504

	2016-11-03
	Dopegyt 250 mg tabletės
LT/1/95/0888/001
	EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija
	IB/B.I.d.1.a4
IAIN/B.III.1.a3
	2016-12-15

	50. 
	3C-1460

	2016-10-26
	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/1091/001-003
Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės
LT/1/94/1091/004-005
Zofran 4mg/2ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/1091/006-007
Zofran 8mg/4ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
LT/1/94/1091/008-009
	Novartis Finland Oy, Suomija
	IA/B.I.b.1c
IB/B.I.c.1z
IB/B.I.d.1.a4
IB/B.III.1.a3
	2016-12-15


Paruošė Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė                  	                                                                                       Asta Kalzanauskienė



