VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI

2017 m. birželio 16-30 d.                            RPP keičiami 

	Eil.
Nr.
	Paraiškos
Nr.
	Preparato pavadinimas <stiprumas> forma

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	20C-343
	Amoxil 500 mg kietosios kapsulės

	Beecham Group plc, Jungtinė Karalystė
	UK/H/6220/002/IA/003

	2017-06-16

	2. 
	20C-342
	Amoxil 250 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

	Beecham Group plc, Jungtinė Karalystė
	FR/H/0600/003/IA/004

	2017-06-16

	3. 
	20C-341
	Amoxil 1 g disperguojamosios tabletės

	Beecham Group plc, Jungtinė Karalystė
	FR/H/0600/001/IA/002

	2017-06-16

	4. 
	20C-489
	Abfen 40 mg/ml geriamoji suspensija
	BGP Products SIA, Latvija
	DE/H/2597/002/IB/022/G
	2017-06-16

	5. 
	20C-647
	Perindopril/Indapamide Teva 
10 mg/2,5 mg plėvele dengtos tabletės
	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	NL/H/3522/001/IA/001

	2017-06-16

	6. 
	20C-460
	Alventa 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

Alventa 75 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

Alventa 150 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	NL/H/0799/001-003/IA/023

	2017-06-16

	7. 
	20C-1542
	Alventa 37,5 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

Alventa 75 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

Alventa 150 mg pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulės

	Krka, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	NL/H/0799/001-003/IB/021

	2017-06-16

	8. 
	20C-300
	NuvaRing 120/15 mikrogramų/
[bookmark: _GoBack]24 valandas vartojimo į makštį sistema
	N.V. Organon, Nyderlandai
	NL/H/0265/001/IB/053/G
	2017-06-16

	9. 
	20C-833
	Oftidorix 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	PL/H/0388/001/IA/016
	2017-06-16

	10. 
	20C-871 
	Atsimutin 25 mg plėvele dengtos tabletės

Atsimutin 50 mg plėvele dengtos tabletės
	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	DE/H/3037/001-002/IA/011/G

	2017-06-16

	11. 
	20C-909
	Dicuno 25 mg plėvele dengtos tabletės

Dicuno 50 mg plėvele dengtos tabletės

	Vitabalans Oy, Suomija
	SE/H/0791/001-002/IB/006

	2017-06-16

	12. 
	20C-911
	Bixebra 5 mg plėvele dengtos tabletės

Bixebra 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d, Novo mesto, Slovėnija
	HU/H/0438/001-002/P/001

	2017-06-16

	13. 
	20C-324 

	Amoxil 1 g disperguojamosios tabletės

Amoxil 250 mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai 

	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė
	FR/H/0600/001,003/IA/001

	2017-06-16

	14. 
	20C-325 

	Amoxil 500 mg kietosios kapsulės
	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė
	UK/H/6220/002/IA/001

	2017-06-16

	15. 
	20C-1583 

	Amoxil 1 g disperguojamosios tabletės

Amoxil 25 0mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai 

Amoxil 500 mg kietosios kapsulės

	Beecham Group plc., Jungtinė Karalystė
	FR/H/0600/001,003/II/011
UK/H/6220/002/II/010

	2017-06-16

	16. 
	20C-319

	Lifsar PulmoJet 50/500 mikrogramų/dozėje įkvepiamieji milteliai

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	UK/H/5582/001/IB/002

	2017-06-16

	17. 
	20C-1006 

	REQUIP – MODUTAB 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

REQUIP – MODUTAB 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

REQUIP – MODUTAB 8 mg 
pailginto atpalaidavimo tabletės

	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	FR/H/0255/006;008;009/WS/058

	2017-06-16

	18. 
	20C-787 

	Olmesartan medoxomil Actavis 5 mg plėvele dengtos tabletės

Olmesartan medoxomil Actavis 
10 mg plėvele dengtos tabletės
 
Olmesartan medoxomil Actavis 
20 mg plėvele dengtos tabletės

Olmesartan medoxomil Actavis 
40 mg plėvele dengtos tabletės
 
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	EE/H/0184/001-004/IB/007

	2017-06-19

	19. 
	20C-587
	Anapen 150 mikrogramų/0,3 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Anapen 300 mikrogramų/0,3 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

	Lincoln Medical Ltd, Jungtinė Karalystė
	PT/H/1189/001-002/IA/040

	2017-06-19

	20. 
	20C-760
	Normosang 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Orphan Europe, Prancūzija
	FR/H/0140/001/IA/037/G

	2017-06-19

	21. 
	20C-1029
	Oxcarbazepine Teva 300 mg plėvele dengtos tabletės

Oxcarbazepine Teva 600 mg plėvele dengtos tabletės

	Teva Pharma B.V., Nyderlandai
	UK/H/1304/002-003/IA/014/G

	2017-06-19

	22. 
	20C-654

	Lanzul 15 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DK/H/0893/001/IB/015

	2017-06-20

	23. 
	20C-684


	MIGRIPTAN 50 mg tabletės

MIGRIPTAN 100 mg tabletės

	STADA Arzneimittel AG, Vokietija
	DE/H/2063/001-002/IB/015

	2017-06-21

	24. 
	20C-733

	Fluconazole Actavis 150 mg kietoji kapsulė
	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	DK/H/2473/001/IB/002

	2017-06-21

	25. 
	20C-360

	Lanobax 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė
	IT/H/0471/002/IA/027

	2017-06-22

	26. 
	20C-868

	Ursodeoxycholic acid Grindeks 
250 mg kietosios kapsulės
	AS GRINDEKS, Latvija
	NL/H/3712/001/IB/002
	2017-06-22

	27. 
	20C-1735 

	Flavamed 30mg/5ml geriamasis tirpalas

	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija
	DE/H/3369/001/IB/007

	2017-06-23

	28. 
	20C-25 
	Levetiracetamas Torrent 250 mg plėvele dengtos tabletės

Levetiracetamas Torrent 500 mg plėvele dengtos tabletės

Levetiracetamas Torrent 750 mg plėvele dengtos tabletės

Levetiracetamas Torrent 1000 mg plėvele dengtos tabletės

	Torrent Pharma GmbH, Vokietija
	DE/H/3018/001-004/IA/017

	2017-06-26

	29. 
	20C-2691 

	Formetic 500 mg plėvele dengtos tabletės

Formetic 850 mg plėvele dengtos tabletės

Formetic 1000 mg plėvele dengtos tabletės

	Pharmaceutical Works "Polpharma" S.A., Lenkija
	PL/H/0127/001-003/IA/012

	2017-06-26

	30. 
	20C-1290 
	Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 13,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 38,6 mg/ml pilvaplėvės ertmės dializės tirpalas

	Baxter Lithuania, UAB, Lietuva
	DK/H/0590/001/II/034

	2017-06-26

	31. 
	20C-2251 

	Ramicor 2,5 mg tabletės

Ramicor 5 mg tabletės

Ramicor 10 mg tabletės

	Hexal AG, Vokietija
	NL/H/0448/002-004/IB/056

	2017-06-27

	32. 
	20C-758 

	Ramicor 2,5 mg tabletės

Ramicor 5 mg tabletės

Ramicor 10 mg tabletės

	Hexal AG, Vokietija
	NL/H/0448/002-004/IB/057

	2017-06-27

	33. 
	20C-2092

	Norditropin FlexPro 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje

Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje

	Novo Nordisk A/S, Danija
	DK/H/0001/014-015/WS/099

	2017-06-27

	34. 
	20C-2789


	Quetiapine Accord 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Quetiapine Accord 200 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Quetiapine Accord 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

Quetiapine Accord 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/3524/001-004/IB/016

	2017-06-29

	35. 
	20C-583


	Quetiapine Accord 150 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/3524/005/IB/023

	2017-06-29

	36. 
	20C-1119


	Quetiapine Polpharma 25 mg plėvele dengtos tabletės

Quetiapine Polpharma 100 mg plėvele dengtos tabletės

Quetiapine Polpharma 200 mg plėvele dengtos tabletės

Quetiapine Polpharma 300 mg plėvele dengtos tabletės

	Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija
	UK/H/2070/001-005/IB/0012/G

	2017-06-29

	37. 
	20C-297


	ESMOCARD 100 mg/10 ml injekcinis tirpalas

ESMOCARD LYO 2500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
	OrPha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, Austrija
	NL/H/0779/001,003/IB/022

	2017-06-29

	38. 
	20C-601


	Aripiprazole Orion 5 mg tabletės

Aripiprazole Orion 10 mg tabletės

Aripiprazole Orion 15 mg tabletės

Aripiprazole Orion 30 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	DK/H/2398/001-004/IB/003

	2017-06-29

	39. 
	20C-649


	Osaver HCT 20 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Osaver HCT 40 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0293/001,003/IB/023

	2017-06-29

	40. 
	20C-556


	Clopidogrel Accord 75 mg plėvele dengtos tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/1348/001/IB/011

	2017-06-29

	41. 
	20C-602
	Fosinopril HCT Actavis 
20 mg/12,5 mg tabletės
	Actavis Group PTC ehf, Islandija
	DE/H/0729/001/IB/026

	2017-06-29

	42. 
	20C-1875

	Monofer 100 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
	Pharmacosmos A/S, Danija
	SE/H/0734/001/II/019

	2017-06-29

	43. 
	20C-611

	Moflaxa 400 mg plėvele dengtos tabletės
	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SI/H/0149/001/IB/004/G

	2017-06-29

	44. 
	20C-625


	Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės

Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0830/001-002/IB/016

	2017-06-29

	45. 
	20C-590

	Fulvestrant Teva 250 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
	Teva B.V., Nyderlandai
	DE/H/4234/001/IB/08

	2017-06-29

	46. 
	20C- 1996
	Vagifem 10 mikrogramų makšties tabletės
	Novo Nordisk A/S, Danija
	UK/H/2176/001/IB/014

	2017-06-29

	47. 
	20C-123

	Lopinavir / Ritonavir Accord 
200 mg/50 mg plėvele dengtos tabletės
	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/3142/001/IB/001

	2017-06-29

	48. 
	20C-664


	Aripiprazole Teva 10 mg burnoje disperguojamos tabletės

Aripiprazole Teva 15 mg burnoje disperguojamos tabletės

	Teva B.V., Nyderlandai
	DE/H/5041/002-003/IB/004

	2017-06-29

	49. 
	20C-663


	Aripiprazole Teva 10 mg tabletės

Aripiprazole Teva 15 mg tabletės

	Teva B.V., Nyderlandai
	DE/H/5039/002-003/IB/007

	2017-06-29

	50. 
	20C-296
	ESMOCARD 100 mg/10 ml injekcinis tirpalas

ESMOCARD LYO 2500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

	Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, Austrija
	NL/H/0779/001,003/IA/021

	2017-06-29

	51. 
	20C-1201 

	BOTOX 50 Allergan vienetų milteliai injekciniam tirpalui

BOTOX100 Allergan vienetų milteliai injekciniam tirpalui

BOTOX200 Allergan vienetų milteliai injekciniam tirpalui

	Allergan Pharmaceuticals Ireland, Airija

	IE/H/0113/001-003/WS/104/G

	2017-06-29

	52. 
	20C-96 

	Metformin Teva 1000 mg plėvele dengtos tabletės

	TEVA Pharma B.V., Nyderlandai
	DE/H/4521/001/IB/011

	2017-06-29

	53. 
	20C-1582 

	Amaryl 1 mg tabletės

Amaryl 2 mg tabletės

Amaryl 3 mg tabletės

Amaryl 4 mg tabletės

	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	NL/H/0101/001/II/077/G

	2017-06-29

	54. 
	20C-212

	Tavanic 250 mg plėvele dengtos tabletės
 
Tavanic 500 mg plėvele dengtos tabletės

Tavanic 5 mg/ml infuzinis tirpalas

	SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva
	DE/H/5119/001-003/II/084

	2017-06-29

	55. 
	20C-953
	Memantinas Torrent 10 mg plėvele dengtos tabletės

Memantinas Torrent 20 mg plėvele dengtos tabletės

Memantinas Torrent 5 mg plėvele dengtos tabletės

Memantinas Torrent 10 mg plėvele dengtos tabletės

Memantinas Torrent 15 mg plėvele dengtos tabletės

Memantinas Torrent 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Torrent Pharma GmbH, Vokietija
	DE/H/3652/001-003/IA/007/G

	2017-06-30

	56. 
	20C-862
	Symbicort Turbuhaler 
80/4,5 mikrogramo/dozėje įkvepiamieji milteliai

	AstraZeneca AB, Švedija

	SE/H/0230/001/IB/065

	2017-06-30

	57. 
	20C-859
	Symbicort Turbuhaler 
160/4,5 mikrogramo/dozėje įkvepiamieji milteliai

Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogramai/dozėje įkvepiamieji milteliai

	AstraZeneca AB, Švedija

	SE/H/0229/001-002/IB/079

	2017-06-30

	58. 
	20C-921
	Valsartan/hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Valsartan/hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės

Valsartan/hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

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/0370/001-005/P/001

	2017-06-30

	59. 
	20C-383
	Kliogest 2 mg/1 mg plėvele dengtos tabletės

	Novo Nordisk A/S, Danija
	DK/H/0102/001/P/001

	2017-06-30

	60. 
	20C-937
	SMOFlipid 20 % infuzinė emulsija

	Fresenius Kabi AB, Švedija
	SE/H/0421/001/IA/035

	2017-06-30

	61. 
	20C-507
	RAMONNA 1500 mikrogramų tabletė

	Gedeon Richter Plc., Vengrija
	UK/H/4569/001/IB/010

	2017-06-30

	62. 
	20C-794
	REQUIP - MODUTAB 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

REQUIP - MODUTAB 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 

REQUIP - MODUTAB 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletės

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva
	FR/H/0255/006,008-009/IA/038

	2017-06-30

	63. 
	20C-510
	Betaklav 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

Betaklav 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	CZ/H/0503/001-002/IB/007

	2017-06-30

	64. 
	20C-456
	Colecalciferol Radaydrug 800 TV plėvele dengtos tabletės

Colecalciferol Radaydrug 1 000 TV plėvele dengtos tabletės

Colecalciferol Radaydrug 7 000 TV plėvele dengtos tabletės

Colecalciferol Radaydrug 30 000 TV plėvele dengtos tabletės

	Radaydrug Kft., Vengrija
	NL/H/2963/001-004/IB/011

	2017-06-30

	65. 
	20C-884
	Polvertic 24 mg tabletės

	Medana Pharma SA, Lenkija
	LV/H/0116/001/IA/011/G

	2017-06-30

	66. 
	20C-853
	Aprizexen 15 mg burnoje disperguojamos tabletės

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	NL/H/3229/002/IA/002

	2017-06-30

	67. 
	20C-745
	Algonad 10,8 mg implantas užpildytame švirkšte

	Alvogen IPCo S.ár.l., Liuksemburgas
	PT/H/1277/001/IB/004

	2017-06-30

	68. 
	20C-889
	Memantine Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės

Memantine Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0896/001-002/IB/010

	2017-06-30




Parengė 
Vaistų registracijos skyriaus vedėjo pavaduotoja                                                        Aldona Vitkauskienė
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