VALSTYBINĖ VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBA PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PATVIRTINTI SPP/DP REGLAMENTINIAI KEITIMAI

2018 m. sausio 01-15 d.                                                                        RPP keičiami 

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

	Registruotojas
	SP/DC procedūros numeris
	Tvirtinimo
data

	1. 
	KR-0564
	Meropenem Kabi 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Meropenem Kabi 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

	Fresenius Kabi Polska Sp. zo.o., Lenkija
	PT/H/0272/001-002/IB/026

	2018-01-05

	2. 
	20C-1044
	Meropenem Kabi 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Meropenem Kabi 1000 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
	Fresenius Kabi Polska Sp. zo.o., Lenkija
	PT/H/0272/001-002/IB/024/G

	2018-01-05

	3. 
	KR-0545
	Bortezomib Teva 3,5 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Teva B.V., Nyderlandai
	HR/H/0102/002/IB/003

	2018-01-05

	4. 
	20C-1250
	Paracetamol Accord 500 mg tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/3145/001/IB/005

	2018-01-05

	5. 
	20C-1411
	Nebido 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas
	Bayer AG, Vokietija
	FI/H/0313/001/IA/041/G
	2018-01-05

	6. 
	20C-1452
	Irinotecan Seacross 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Seacross Pharmaceuticals Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/4178/001/IA/023/G

	2018-01-05

	7. 
	20C-1328
	Valcyte 50 mg/ml milteliai geriamajam tirpalui

Valcyte 450 mg plėvele dengtos tabletės

	UAB „Roche Lietuva“, Lietuva
	NL/H/0323/001-002/P/002

	2018-01-05

	8. 
	KR-1034
	Neiratax 100 mg/100 mg/
1 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas

	AS KALCEKS, Latvija
	EE/H/0239/001/IB/001

	2018-01-05

	9. 
	KR-1157
	Angeliq 1 mg/2 mg plėvele dengtos tabletės

	Bayer AG, Vokietija
	NL/H/0380/001/P/001

	2018-01-05

	10. 
	KR-1136
	Padviram 600 mg/200 mg/
245 mg plėvele dengtos tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/3893/001/IA/001/G

	2018-01-05

	11. 
	KR-0978
	SmofKabiven extra Nitrogen infuzinė emulsija

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free infuzinė emulsija

	Fresenius Kabi AB, Švedija
	SE/H/0792/003-004/P/001

	2018-01-05

	12. 
	KR-1263
	STAMARIL milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

ADACEL injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

VAXIGRIP injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

VaxigripTetra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

	SANOFI PASTEUR S.A., Prancūzija
	DE/H/0476/001/IA/037/G


DE/H/1933/002/IA/062/G


FR/H/0121/001/IA/101/G



DE/H/1949/001/IA/011/G

	2018-01-05

	13. 
	KR-1168
	Omeprazole Grindeks 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės

	AS GRINDEKS, Latvija
	PT/H/0476/001/IA/006

	2018-01-05

	14. 
	KR-1561
	Canocord 4 mg tabletės

Canocord 8 mg tabletės

Canocord 16 mg tabletės

Canocord 32 mg tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DE/H/2119/001-004/P/001

	2018-01-05

	15. 
	KR-0811
	Afrin 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

Afrin Menthol 0,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

	UAB „Bayer“ , Lietuva
	NL/H/1971/001-002/P/001

	2018-01-05

	16. 
	KR-0860


	Metronidazole Vioser 
500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

	Parenteral Solution Industry VIOSER SA, Graikija
	[bookmark: _GoBack]LT/H/0117/001/IB/002/G
	2018-01-05

	17. 
	KR-1043
	Solifenacin PMCS 5 mg plėvele dengtos tabletės

Solifenacin PMCS 10 mg plėvele dengtos tabletės

	PRO.MED.CS Praha a.s., Čekija
	AT/H/0592/001-002/IA/007/G

	2018-01-11

	18. 
	KR-1226
	NIONTIX 100 % suskystintosios medicininės dujos

	AGA AB, Švedija
	SE/H/0724/001/IA/018

	2018-01-11

	19. 
	KR-1262
	Fludeoxyglucose (18F) Eckert & Ziegler 300-3100 MBq/ml injekcinis tirpalas

	Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH, Vokietija
	DE/H/0440/001/IA/014/G

	2018-01-11

	20. 
	KR-0552
	Norditropin SimpleXx 
5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užtaise

Norditropin SimpleXx 
10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas užtaise

	Novo Nordisk A/S, Danija
	DK/H/0001/005-006/P/002

	2018-01-11

	21. 
	KR-1261
	Caspofungin Teva Generics 
50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Caspofungin Teva Generics 
70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

	Teva B.V., Nyderlandai
	DK/H/2650/001-002/IA/003

	2018-01-11

	22. 
	KR-0349
	Zinacef 1,5 g milteliai injekciniam  tirpalui

	Glaxo Operations UK Limited, Jungtinė Karalystė
	NO/H/0235/003/P/001

	2018-01-11

	23. 
	KR-1222
	DIAPREL MR 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	FR/H/0171/002/IB/067/G

	2018-01-11

	24. 
	KR-1239
	Bortezomib Teva 3,5 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Teva B.V., Nyderlandai
	HR/H/0102/002/IB/005

	2018-01-11

	25. 
	KR-1300
	Bortezomib Teva 3,5 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Teva B.V., Nyderlandai
	HR/H/0102/002/IA/006/G

	2018-01-11

	26. 
	KR-0275
	Elistrel 1500 mikrogramų tabletė

	UAB „Orivas“, Lietuva
	NL/H/2657/001/IB/003/G

	2018-01-11

	27. 
	KR-1137
	Desloratadine Zentiva
 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas

	Zentiva, k.s., Čekija
	CZ/H/0516/001/IB/013

	2018-01-11

	28. 
	KR-1067
	Solvetta 120 /15 mikrogramų/24 valandas vartojimo į makštį sistema

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/3744/001/IB/003

	2018-01-11

	29. 
	KR-0269
	Esomeprazole Actavis 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

	Actavis Group PTC ehf., Islandija
	PT/H/1414/001/P/001

	2018-01-11

	30. 
	KR-1279
	Pemetrexed Teva 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Teva B.V., Nyderlandai
	DE/H/4630/001/IA/001

	2018-01-11

	31. 
	KR-0624
	Bendamustine medac 
2,5 mg/ml milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

	medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Vokietija
	DK/H/2416/001/WS/006

	2018-01-11

	32. 
	KR-0030 (20C-1559
	Blastomat 20 mg kietosios kapsulės

Blastomat 100 mg kietosios kapsulės

Blastomat 140 mg kietosios kapsulės

Blastomat 250 mg kietosios kapsulės

	Alvogen IPCo S.ár.l, Liuksemburgas
	NL/H/2431/002-004,006/IB/ 010/G

	2018-01-11

	33. 
	KR-1151
	Nessapol 100 mg geriamoji suspensija paketėlyje

Nessapol 200 mg geriamoji suspensija paketėlyje


Nessapol 400 mg geriamoji suspensija paketėlyje

	PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija
	AT/H/0678/001-003/IB/001/G

	2018-01-11

	34. 
	KR-1457
	Ceftriaxone Kabi 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija
	DE/H/0868/001/P/001

	2018-01-11

	35. 
	KR-1458
	Ceftriaxone Kabi 2 g milteliai infuziniam tirpalui

	Fresenius Kabi Polska Sp.z.o.o., Lenkija
	DE/H/0890/001/P/001

	2018-01-11

	36. 
	KR-1504
	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/015

	2018-01-11

	37. 
	KR-1417
	Metypred 125 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 500 mg milteliai injekciniam tirpalui

Metypred 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui

	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0797/003/P/003 

	2018-01-15

	38. 
	KR-1260
	Brediwal 5 mg plėvele dengtos tabletės

Brediwal 7,5 mg plėvele dengtos tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	NL/H/3784/001-002/IB/001/G

	2018-01-15

	39. 
	KR-0721
	Flixonase 50 mikrogramų/išpurškime nosies purškalas (suspensija)

	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/5780/001/IB/017/G

	2018-01-15

	40. 
	KR-1210
	Valganciclovir Accord 450 mg plėvele dengtos tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/3314/001/IB/001

	2018-01-15

	41. 
	KR-1190
	Tramadol Kalceks 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

	AS KALCEKS, Latvija
	LV/H/0152/001/IA/001/G

	2018-01-15

	42. 
	20C-1362


	NATRIXAM 1,5 mg / 5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

NATRIXAM 1,5 mg / 10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės

	Les Laboratoires Servier, Prancūzija
	NL/H/2637/001-002/WS/012

	2018-01-15

	43. 
	20C-920


	Melobax 15 mg tabletės

	Ranbaxy (UK) Limited, Jungtinė Karalystė
	PL/H/0408/002/II/019

	2018-01-15

	44. 
	KR-0488


	Atomoxetine Sandoz 10 mg kietosios kapsulės

Atomoxetine Sandoz 18 mg kietosios kapsulės

Atomoxetine Sandoz 25 mg kietosios kapsulės

Atomoxetine Sandoz 40 mg kietosios kapsulės

Atomoxetine Sandoz 60 mg kietosios kapsulės

Atomoxetine Sandoz 80 mg kietosios kapsulės

Atomoxetine Sandoz 100 mg kietosios kapsulės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	DE/H/4592/001-007/IB/001

	2018-01-15

	45. 
	KR-0809


	Ezaprev 0,088 mg tabletės

Ezaprev 0,18 mg tabletės

Ezaprev 0,7 mg tabletės

	Norameda, UAB, Lietuva
	LV/H/0118/001-003/IB/006

	2018-01-15

	46. 
	KR-0867

	Tiapride PMCS 100 mg tabletės
	PRO. MED. CS Praha a.s., Čekija
	SK/H/0136/001/IB/006

	2018-01-15

	47. 
	KR-0866


	Pramipexole Orion 0,18 mg tabletės

Pramipexole Orion 0,35 mg tabletės

Pramipexole Orion 0,7 mg tabletės

Pramipexole Orion 1,1 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0811/002-005/IA/016

	2018-01-15

	48. 
	20C-1082


	Pramipexole Orion 0,18 mg tabletės

Pramipexole Orion 0,35 mg tabletės

Pramipexole Orion 0,7 mg tabletės

Pramipexole Orion 1,1 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	FI/H/0811/002-005/IB/014

	2018-01-15

	49. 
	KR-0883


	Fortulin Novolizer 
6 mikrogramai/dozėje įkvepiamieji milteliai

Fortulin Novolizer 
12 mikrogramų/dozėje įkvepiamieji milteliai

	SIA Meda Pharma, Latvija
	DE/H/3703/001-002/IB/006

	2018-01-15

	50. 
	20C-606


	Valzap H 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Valzap H 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės 

Valzap H 160 mg/25 mg plėvele dengtos tabletės

	ZENTIVA, k.s., Čekija
	CZ/H/0529/001-003/II/019

	2018-01-15

	51. 
	KR-0529


	Simvastatin Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės

Simvastatin Accord 20 mg plėvele dengtos tabletės

Simvastatin Accord 40 mg plėvele dengtos tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	NL/H/1314/001-003/IB/028

	2018-01-15

	52. 
	20C-225

	Hemosol B0 hemodializės ar hemofiltracijos tirpalas
	Gambro Lundia AB, Švedija
	SE/H/0171/001/II/041/G

	2018-01-15

	53. 
	KR-0065


	Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Raploc 600 mg milteliai infuziniam tirpalui

	Amomed Pharma GmbH, Austrija
	NL/H/3368/001-002/II/002

	2018-01-15

	54. 
	20C-346

	Biphozyl hemodializės ar hemofiltracijos tirpalas
	Gambro Lundia AB, Švedija
	NL/H/3002/001/II/005/G

	2018-01-15

	55. 
	20C-340


	Phoxilium 1,2 mmol/l fosfato hemodializės / hemofiltracijos tirpalas
	Gambro Lundia AB, Švedija
	NL/H/1147/001/II/031 NL/H/xxxx/WS/231 

	2018-01-15

	56. 
	20C-1134


	Amoxicillin MIP 500 mg tabletės

Amoxicillin MIP 1000 mg tabletės

	MIP Pharma GmbH, Vokietija
	FI/H/0884/001,00 3/IB/006

	2018-01-15

	57. 
	20-334


	Oxybutynin Accord 5 mg tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	SE/H/1062/002/II/011 

	2018-01-15

	58. 
	KR-0469


	Tadilecto 2,5 mg plėvele dengtos tabletės

Tadilecto 10 mg plėvele dengtos tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	SI/H/0165/001-004/IB/002/G

	2018-01-15

	59. 
	20C-690

	Zinnat 125 mg/5 ml granulės geriamajai suspensijai
	GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva
	UK/H/5462/001/IB/010 

	2018-01-15

	60. 
	KR-0383


	Canocombi 8 mg/12,5 mg tabletės

Canocombi 16 mg/12,5 mg tabletės

Canocombi 32 mg/12,5 mg tabletės

Canocombi 32 mg/25 mg tabletės

	KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija
	DE/H/2606/001-004/IB/018
-06
	2018-01-15

	61. 
	20C-1033

	Linezolid Accord 600 mg plėvele dengtos tabletės

	Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė
	UK/H/5732/001/IB/002 

	2018-01-15

	62. 
	KR-1064


	Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Sandoz 
200 mg/245 mg plėvele dengtos tabletės

	Sandoz d.d., Slovėnija
	FI/H/0910/001/IB/004

	2018-01-15

	63. 
	KR-0153


	Metypred 4 mg tabletės

Metypred 16 mg tabletės

	Orion Corporation, Suomija
	SK/H/0143/001-002/II/019

	2018-01-15

	64. 
	20C-1763


	Elistrel 1500 mikrogramų tabletė

	ORIVAS, UAB, Lietuva
	NL/H/2657001//IB/002/G

	2018-01-15



Parengė 
Vaistų registracijos skyriaus vedėjo pavaduotoja                                                        Aldona Vitkauskienė
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