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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2020 m. balandžio 30 d. Nr. (1.4)1A-557

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Omeprazol Sandoz 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės, Dutasteride Actiofarma 0,5 mg minkštosios kapsulės, Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės, Travocort 10 mg/1 mg/g kremas, Canocombi 8 mg/12,5 mg tabletės, Pantoprazole Actiofarma 20 mg skrandyje neirios tabletės, Dexamethasone Actiofarma 4 mg tabletės, Amoxiplus 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Ony-Tec 80 mg/g vaistinis nagų lakas 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 Omeprazol Sandoz 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1274/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omep 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1122/016, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ketorolakas trometamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1275/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ketanov 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/2907/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sun Pharmaceutical Industries Europe B. V., Nyderlandai);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dutasteride Actiofarma 0,5 mg minkštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – dutasteridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1276/001, LT/L/20/1276/002, LT/L/20/1276/003, LT/L/20/1276/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N90, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dutasteride Teva 0,5 mg minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3182/003, LT/1/13/3182/005, LT/1/13/3182/006, LT/1/13/3182/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – piracetamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1277/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2411/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UCB Pharma Oy Finland, Suomija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Travocort 10 mg/1 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – izokonazolo nitratas, diflukortolono valeratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1278/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Travocort 10 mg/1 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0872/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocombi 8 mg/12,5 mg tabletės(veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1279/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plolštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocombi 8 mg/12,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2530/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Pantoprazole Actiofarma 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1280/001, LT/L/20/1280/002, LT/L/20/1280/003, LT/L/20/1280/004, LT/L/20/1280/005, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis/nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N7 (NeRp) lizdinė plokštelė, N14 (NeRp), lizdinė plokštelė, N28 (Rp), lizdinė plokštelė, N56 (Rp), lizdinė plokštelė, N98 (Rp), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Pantoprazole Acavis 20 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1185/001-002, LT/1/08/1185/005 LT/1/08/1185/007, LT/1/08/1185/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dexamethasone Actiofarma 4 mg tabletės (veiklioji medžiaga – deksametazonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1281/001, LT/L/20/1281/002, LT/L/20/1281/003, LT/L/20/1281/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60,  lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dexamethasone Krka 4 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3962/002, LT/1/16/3962/004, LT/1/16/3962/007-008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Amoxiplus 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – amoksicilinas, klavulano rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1282/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Corpus Medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N25, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Amoksiklav 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0728/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ony-Tec 80 mg/g vaistinis nagų lakas (veiklioji medžiaga – ciklopiroksas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1283/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 6,6 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2928/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Polichem SA, Liuksemburgas).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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