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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. rugpjūčio 6  d. Nr. (1.4)1A-974

	Vilnius

	



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]            Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų COVAXiS injekcinė suspensija užpildytame švirkšte, LABELLA 1,5 mg tabletė, Omacor 1000 mg mikštosios kapsulės, Torasemid HEXAL 100 mg tabletės, Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės, Rabeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės, Leflunomide Sandoz 20 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 COVAXiS injekcinė suspensija užpildytame švirkšte (veiklioji medžiaga – difterijos anatoksinas, stabligės anatoksinas, kokiušo antigenai: kokliušo anatoksinas, filamentinis hemagliutininas, pertaktinas, fimbrijos 2-ojo ir 3-iojo tipo, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0716/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „TAMRO“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, N10,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ADACEL injekcinė suspensija užpildytame švirkšte, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/1882/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI PASTEUR S.A, Prancūzija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą LABELLA 1,5 mg tabletė (veiklioji medžiaga – levonorgestrelis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0717/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – LABELLA 1,5 mg tabletė, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3538/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „Exeltis Baltics“, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Omacor 1000 mg mikštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omega-3 rūgščių etilo esteriai 90, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0718/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N28,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omacor 1000 mg minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0319/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pronova BioPharma Norge AS, Norvegija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Torasemid HEXAL 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – torazemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0719/001, LT/L/18/0719/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N50,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Torasemide HEXAL 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0165/002, LT/1/05/0165/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – HEXAL AG, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – rabeprazolo natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0720/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2187/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rabeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – rabeprazolo natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0721/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rabeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2187/016, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Leflunomide Sandoz 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – leflunomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0722/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N30,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Leflunomide Sandoz 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2313/017, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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