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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. gegužės  28  d. Nr. (1.4)1A-791

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų ESCAPELLE 1,5 mg tabletės , Marcaine Spinal Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas, Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui, Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės, Diclofenaco KERN PHARMA 11,6 mg/g gelis, Lacydyna 4 mg plėvele dengtos tabletės, Lacydyna 6 mg plėvele dengtos tabletės, Fucidin 20 mg/g kremas, Rabeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės, D-CURE 25 000 TV geriamasis tirpalas, Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės, Escadra 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės , Escadra 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Valtrex 500 mg plėvele dengtos tabletės, Episindan 2 mg/ml injekcinis tirpalas, Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės, Malarone 250mg/100mg plėvele dengtos tabletės, Ribocarbo-L 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 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 ESCAPELLE 1,5 mg tabletės  (veiklioji medžiaga – levonorgestrelis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0921/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ESCAPELLE 1,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0511/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Marcaine Spinal Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – bupivakaino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0922/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 4 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Marcaine Spinal Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1669/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – Clostridium botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0923/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0312/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Ipsen Pharma, Prancūzija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – fluvoksamino maleatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0924/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1993/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Products SIA, Latvija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Diclofenaco KERN PHARMA 11,6 mg/g gelis (veiklioji medžiaga – diklofenako dietilaminas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0925/001, LT/L/19/0925/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 60 g N1, tūbelė, 100 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0943/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lacydyna 4 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lacidipinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0926/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Prelum 4 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3741/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Rivopharm Ltd., Airija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lacydyna 6 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lacidipinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0927/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Prelum 6 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3741/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Rivopharm Ltd., Airija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fucidin 20 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – fuzido rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0928/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fucidin 20 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1722/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rabeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – rabeprazolo natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0929/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, 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);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą D-CURE 25 000 TV geriamasis tirpalas (veiklioji medžiaga – kolekalciferolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0930/001, LT/L/19/0930/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N4, ampulė, N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Boncel 25 000 TV geriamasis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4199/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ORIVAS, UAB, Lietuva);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – piracetamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0931/001, LT/L/19/0931/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2411/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UCB Pharma Oy Finland, Suomija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Escadra 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0932/001, LT/L/19/0932/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Escadra 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/1955/002, LT/1/10/1955/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Escadra 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0933/001, LT/L/19/0933/002, LT/L/19/0933/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Escadra 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/1955/014, LT/1/10/1955/016, LT/1/10/1955/019, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valtrex 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valacikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0934/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valtrex 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/2894/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.15. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Episindan 2 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – epirubicino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0935/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 50 ml N1 (100 mg/50 ml),  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Epirubicin Actavis 2 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0990/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.16. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – amisulpridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0936/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Solian 400 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0282/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva);
1.17. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Malarone 250mg/100mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – atovakvonas, proguanilo hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0937/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Malarone 250mg/100mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0441/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.18. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ribocarbo-L 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – karboplatina, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0938/001, LT/L/19/0938/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 15 ml N1, buteliukas, 60 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1811/002, LT/1/09/1811/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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