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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. spalio 2 d. Nr. (1.4)1A-1515

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės, Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės, Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas, Priorix >=10(x3) CCID50/>=10(x3,7) CCID50/>=10(x3) CCID50/dozėje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte, Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Clemastinum WZF 1 mg/ml injekcinis tirpalas, xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės, Montelukast Actiopharma 5 mg kramtomosios tabletės, L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės, L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės, Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės, Bicalutamide Accord 50 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 Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1055/001, LT/L/19/1055/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N15, lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nolpaza 20 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0795/003, LT/1/07/0795/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1056/001, LT/L/19/1056/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N15, lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0795/016, LT/1/07/0795/018, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – diklofenako natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1057/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 3 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Naklofen 75 mg/3 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0862/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Priorix >=10(x3) CCID50/>=10(x3,7) CCID50/>=10(x3) CCID50/dozėje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte (veiklioji medžiaga – gyvas susilpnintas Schwarz padermės tymų virusas, gyvas susilpnintas RIT 4385 padermės kiaulytės virusas (išvestas iš JERYL LYNN padermės)/gyvas susilpnintas WISTAR RA 27/3 padermės raudonukės virusas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1058/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, milteliai ir užpildytas švirkštas (0,5 ml) tirpiklio su 2 adatomis, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Priorix >=10(x3) CCID50/>=10(x3,7) CCID50/>=10(x3) CCID50/dozėje milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui užpildytame švirkšte, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0690/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – deksametazono fosfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1059/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, 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);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clemastinum WZF 1 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – klemastinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1060/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 2 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tavegyl 1 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0599/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lornoksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1061/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/2433/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Pharma AS, Estija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Montelukast Actiopharma 5 mg kramtomosios tabletės (veiklioji medžiaga – montelukastas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1062/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Montelukast Acccord 5 mg kramtomosios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2533/018, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės (veiklioji medžiaga – levotiroksino natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1063/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0899/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės (veiklioji medžiaga – levotiroksino natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1064/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0899/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – kvetiapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1065/001, LT/L/19/1065/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0907/004, LT/1/07/0907/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – bikalutamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1066/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bicalutamide Accord 50 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2137/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
	

	

	Viršininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis viršininko funkcijas
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