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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2020 m. birželio 29 d. Nr. (1.4)1A-823

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Cathejell 20 mg/0,5 mg/g šlaplės gelis, Entecavir Glenmark 0,5 mg plėvele dengtos tabletės, Voriconazol Sandoz 200 mg plėvele dengtos tabletės, AKTIPROL 200 mg tabletės, Candesartan HCT BIJON 16 mg/12,5 mg tabletės, Candesartan HCT BIJON 32 mg/12,5 mg tabletės, Quetiapine Accord 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, TYPHIM Vi  25 mikrogramai/dozėje injekcinis tirpalas, Lenalidomide Auxilia 10 mg kietosios kapsulės, Lenalidomide Auxilia 15 mg kietosios kapsulės, Lenalidomide Auxilia 25 mg kietosios kapsulės, Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, Terbinafin BIJON 250 mg tabletės, Terbinafin BIJON 10 mg/g kremas  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 Cathejell 20 mg/0,5 mg/g šlaplės gelis (veiklioji medžiaga – lidokaino hidrochloridas, chlorheksidino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1318/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – vienadozė talpyklė, 12,5 g N25, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cathejell L 20 mg/0,5 mg/g šlaplės gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/1094/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H, Austrija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Entecavir Glenmark 0,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – entekaviras, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1319/001, LT/L/20/1319/002, LT/L/20/1319/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30x1, lizdinė plokštelė, N60x1, lizdinė plokštelė, N90x1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Entecavir Sandoz 0,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4076/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Voriconazol Sandoz 200 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – vorikonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1320/001, LT/L/20/1320/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – VERRIA 200 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4049/011, LT/1/17/4049/015, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Medochemie Ltd., Kipras);
1.4. [bookmark: _GoBack]lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą AKTIPROL 200 mg tabletės (veiklioji medžiaga – amisulpridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1321/001, LT/L/20/1321/002, LT/L/20/1321/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – AKTIPROL 200 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3735/004, LT/1/15/3735/005,  LT/1/15/3735/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Medochemie Ltd., Kipras);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Candesartan HCT BIJON 16 mg/12,5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1322/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Suomija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2628/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Candesartan HCT BIJON 32 mg/12,5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1323/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Suomija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2628/023, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Quetiapine Accord 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – kvetiapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1324/001, LT/L/20/1324/002, LT/L/20/1324/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Quetiapine Accord 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2620/007, LT/1/11/2620/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą TYPHIM Vi  25 mikrogramai/dozėje injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – Salmonella typhi (Ty2 padermės) polisacharidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1325/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, 0,5 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – TYPHIM Vi  25 mikrogramai/dozėje injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1149/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI PASTEUR, Prancūzija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Auxilia 10 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1326/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Estija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lenalidomide Alvogen 10 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4228/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Auxilia 15 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1327/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Estija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lenalidomide Alvogen 15 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4228/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Auxilia 25 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1328/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Estija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lenalidomide Alvogen 25 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4228/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – klaritromicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1329/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N7, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fromilid uno 500 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/04/3400/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Terbinafin BIJON 250 mg tabletės (veiklioji medžiaga – terbinafinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1330/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Švedija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Terbinafin Actavis 250 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0285/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Terbinafin BIJON 10 mg/g kremas  (veiklioji medžiaga – terbinafino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1331/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Švedija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – LAMISIL 10 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0101/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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