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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. kovo 18 d. Nr. (1.4)1A-329

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Pantoprazol Sandoz 40 mg skrandyje neirios tabletės, Xelcip 150 mg plėvele dengtos tabletės, Xelcip 500 mg plėvele dengtos tabletės, STAMARIL ne mažiau nei 1000 TV/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte, LEVOFLOXACINA FARMOZ 500 mg plėvele dengtos tabletės, Celecoxib Actiofarma 100 mg kietosios kapsulės, Celecoxib Actiofarma 200 mg kietosios kapsulės  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 Pantoprazol Sandoz 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1229/001, LT/L/20/1229/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Pantoprazole Actavis 40 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1185/019, LT/1/08/1185/022, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Xelcip 150 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – kapecitabinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1230/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Capecitabine Norameda 150 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3296/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Norameda, UAB, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Xelcip 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – kapecitabinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1231/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N120, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Capecitabine Norameda 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3296/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Norameda, UAB, Lietuva);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą STAMARIL ne mažiau nei 1000 TV/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte (veiklioji medžiaga – gyvas susilpnintas geltonosios karštinės virusas (17D-204 padermė), lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1232/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas,  milteliai ir 0,5 ml tirpiklio užpildytas švirkštas su prijungta adata, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – STAMARIL ne mažiau nei 1000 TV/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1190/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI PASTEUR, Prancūzija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą LEVOFLOXACINA FARMOZ 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – levofloksacinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1233/001, LT/L/20/1233/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N7, lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Levalox 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3691/011, LT/1/15/3691/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Celecoxib Actiofarma 100 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – celekoksibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1234/001, LT/L/20/1234/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Aclexa 100 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3460/003, LT/1/13/3460/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Celecoxib Actiofarma 200 mg kietosios kapsulės  (veiklioji medžiaga – celekoksibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1235/001, LT/L/20/1235/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Aclexa 200 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3460/011, LT/1/13/3460/016, 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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