1



	
	
[image: VKontrole2.jpg]

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo
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	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Elocom 1 mg/g tepalas, Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės, Ventolin 2 mg/5 ml sirupas, Exemestane Actiofarma 25 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacombi 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacombi 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacombi 320 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacor 320 mg plėvele dengtos tabletės 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 Elocom 1 mg/g tepalas (veiklioji medžiaga – mometazono furoatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1246/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Elocon 1 mg/g tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1851/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1247/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0795/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ventolin 2 mg/5 ml sirupas (veiklioji medžiaga – salbutamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1248/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 150 ml ir matavimo šaukštas N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ventolin 2 mg/5 ml sirupas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1341/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Exemestane Actiofarma 25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – eksemestanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1249/001, LT/L/20/1249/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Exemestane Accord 25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2142/004, LT/1/10/2142/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacombi 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1250/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacombi 80 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1677/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacombi 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1251/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacombi 160 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1677/014, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacombi 320 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1252/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Link“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacombi 320 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1677/039, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacor 320 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1253/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Link“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacor 320 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2018/045, 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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