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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2019 m. rugsėjo 10 d. Nr. (1.4)1A-1333

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Duloxetine Esteve 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Canocord 16 mg tabletės, Canocord 32 mg tabletės, xefo 8 mg plėvele dengtos tabletės, Ciprofloxacin Aptil 500 mg plėvele dengtos tabletės, Ovestin 500 mikrogramų ovulės, Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Betadine 100 mg/g tepalas, Diane-35 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės, Fucidin 20mg/g tepalas, OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas, Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas, Ulceron 40 mg milteliai injekciniam 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 Duloxetine Esteve 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – duloksetinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1020/001, LT/L/19/1020/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, (Al/Al) N28, lizdinė plokštelė, (PVC/PVDC-Al) N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Duloxetine Teva 30 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3738/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva B.V., Nyderlandai);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocord 16 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1021/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocord 16 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2537/018, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocord 32 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1022/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocord 32 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2537/026, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą xefo 8 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lornoksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1023/001, LT/L/19/1023/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – xefo 8 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/2432/009, LT/1/98/2432/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Austria GmbH, Austrija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ciprofloxacin Aptil 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ciprofloksacinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1024/001, LT/L/19/1024/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ciprofloxacin Sandoz 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0582/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ovestin 500 mikrogramų ovulės (veiklioji medžiaga – estriolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1025/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N15, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ovestin 500 mikrogramų ovulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1244/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – deksametazono fosfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1026/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 1 ml N25, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/2220/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betadine 100 mg/g tepalas (veiklioji medžiaga – povidonas, joduotas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1027/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 30g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betadine 100 mg/g tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1802/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Diane-35 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ciproterono acetatas, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1028/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0413/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fucidin 20mg/g tepalas (veiklioji medžiaga – natrio fuzidatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1029/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fucidin 20mg/g tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1722/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – joheksolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1030/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Norvegija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, (polipropileno) 500 ml N6, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0871/019, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GE Healthcare AS, Norvegija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas (veiklioji medžiaga – salbutamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1031/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Airija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 2,5 ml N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ventolin 2,5 mg/2,5 ml purškiamasis įkvepiamasis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1341/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ulceron 40 mg milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1032/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nolpaza 40 mg milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3550/001, 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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