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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. birželio 10  d. Nr. (1.4)1A-846

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Ranigast 150 mg plėvele dengtos tabletės, Fucidic acid Sandoz 20 mg/g kremas, Linezolid G.E.S. 2 mg/ml infuzinis tirpalas, Levofloxacino G.E.S. 5mg/ml infuzinis tirpalas, Fucidin 20mg/g kremas, Contractubex 100 mg/50 TV/10 mg/g gelis, Atoris 30 mg plėvele dengtos tabletės, Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės, Fraxiparine 3800 anti-XA TV/0,4 ml injekcinis tirpalas, Tadalafil Actiopharma 20 mg plėvele dengtos tabletės , ARCOXIA 120 mg plėvele dengtos tabletės, ARCOXIA 90 mg plėvele dengtos tabletės, Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas kartu su paraiška registruoti lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą pateikti dokumentai atitinka teisės aktų nustatytus reikalavimus:
1. R e g i s t r u o j u:
1.1. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ranigast 150 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ranitidinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0939/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ranigast 150 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1629/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fucidic acid Sandoz 20 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – fuzido rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0940/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fucidin 20 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1722/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezolid G.E.S. 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0941/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 300 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ZYVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/02/2448/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pfizer Europe MA EEIG, Belgija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Levofloxacino G.E.S. 5mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – levofloksacinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0942/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 100 ml N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Levalox 5mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3691/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fucidin 20mg/g kremas (veiklioji medžiaga – fuzido rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0943/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fucidin 20mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1722/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Contractubex 100 mg/50 TV/10 mg/g gelis (veiklioji medžiaga – svogūnų (allium cepa linne) skystasis ekstraktas (1,5-2,2:1), heparino natrio druska, alantoinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0944/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 20 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Contractubex 100 mg/50 TV/10 mg/g gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0573/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Atoris 30 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – atorvastatinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0945/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Atoris 30 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/0865/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – atorvastatinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0946/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Atoris 40 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/0865/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fraxiparine 3800 anti-XA TV/0,4 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0947/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, 0,4 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fraxiparine 3800 anti-XA TV/0,4 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0027/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tadalafil Actiopharma 20 mg plėvele dengtos tabletės  (veiklioji medžiaga – tadalafilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0948/001, LT/L/19/0948/002, LT/L/19/0948/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N4, lizdinė plokštelė, N8, lizdinė plokštelė, N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tadalafil Accord 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3972/008-010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą ARCOXIA 120 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – etorikoksibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0949/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N7, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ARCOXIA 120 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1419/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą ARCOXIA 90 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – etorikoksibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0950/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ARCOXIA 90 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1419/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – diklofenako natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0951/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 3 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0862/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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