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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. vasario  2  d. Nr. (1.4)1A-135

	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 Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės, Escitalopram Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės, Escitalopram Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės, Sertraline Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės, Sertraline Teva 100 mg plėvele dengtos tabletės, Mometasone Furoate Sandoz 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija),  Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis  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 Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – hidroksichlorokvinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0593/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Plaquenil 200 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/3266/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „SANOFI-AVENTIS  LIETUVA“, Lietuva);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Escitalopram Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – escitalopramas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0594/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Escitalopram Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1815/015, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Escitalopram Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – escitalopramas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0594/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Escitalopram Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1815/038, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sertraline Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – sertralinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0595/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Sertraline-Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0603/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sertraline Teva 100 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – sertralinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0595/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Sertralin Actavis 100 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0439/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Nordis A/S, Danija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mometasone Furoate Sandoz 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija) (veiklioji medžiaga – mometazono furoatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0596/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nasonex 50 mikrogramų/ dozėje nosies purškalas (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1731/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis (veiklioji medžiaga – mikonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0597/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „MedLinija“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2125/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „JOHNSON & JOHNSON“, Lietuva).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.

	

	

	Viršininko pavaduotojas,                                                                                 
laikinai vykdantis viršininko funkcijas
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Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas
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