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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. gruodžio 16 d. Nr. (1.4)1A- 1883

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai, detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės, GABAPENTINA FARMOZ 100 mg kietosios kapsulės, GABAPENTINA FARMOZ 300 mg kietosios kapsulės, Kopaq 647 mg/ml injekcinis tirpalas, Kopaq 755 mg/ml injekcinis tirpalas, Tonsilotren 12,5 mg/10 mg/50 mg/5 mg/25 mg tabletės, MaxaltLYO 10 mg geriamasis liofilizatas, Letrozol Alvogen 2,5 mg plėvele dengtos tabletės, Irinotecano Hikma 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas, Gabapentine PCH 300 mg kietosios kapsulės, Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės, Lorista H 100 mg/12,5 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 Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (veiklioji medžiaga – amoksicilinas, klavulano rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1144/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 70 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0825/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – mikronizuota ir išgryninta flavanoidų frakcija, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1145/001, LT/L/19/1145/002, LT/L/19/1145/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N120, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – detralex 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1239/001, LT/1/96/1239/002, LT/1/96/1239/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Les Laboratoires Servier, Prancūzija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą GABAPENTINA FARMOZ 100 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – gabapentinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1146/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gabapentin Takeda 100 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0352/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Pharma A/S, Danija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą GABAPENTINA FARMOZ 300 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – gabapentinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1147/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gabapentin Takeda 300 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0352/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Pharma A/S, Danija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kopaq 647 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – joheksolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1148/001, LT/L/19/1148/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 50 ml N1, buteliukas, 100 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – OMNIPAQUE 647 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0871/009, LT/1/99/0871/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GE Healthcare AS, Norvegija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kopaq 755 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – joheksolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1149/001, LT/L/19/1149/002, LT/L/19/1149/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 50 ml N1, buteliukas, 100 ml N1, buteliukas, 200 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – OMNIPAQUE 755 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0871/021, LT/1/99/0871/022, LT/1/99/0871/023, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GE Healthcare AS, Norvegija);
1.7. [bookmark: _GoBack]lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tonsilotren 12,5 mg/10 mg/50 mg/5 mg/25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – atropinum sulfuricum D5, hepar sulfuris D3, kalium bichromicum D4, silicea D2, mercurius bijodatus D8, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1150/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N40, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tonsilotren 12,5 mg/10 mg/50 mg/5 mg/25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/3506/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Vokietija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą MaxaltLYO 10 mg geriamasis liofilizatas (veiklioji medžiaga – rizatriptanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1151/001, LT/L/19/1151/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N3, lizdinė plokštelė, N6, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2615/017, LT/1/11/2615/018, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Letrozol Alvogen 2,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – letrozolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1152/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Femara 2,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0128/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics , Latvija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Irinotecano Hikma 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – irinotekano hidrochloridas trihidratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1153/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 2 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0956/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – suksametonio chloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1154/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 5 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lysthenon 20 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0490/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Austria GmbH, Austrija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gabapentine PCH 300 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – gabapentinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1155/001, LT/L/19/1155/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gabagamma 300 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0991/005, LT/1/08/0991/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės (veiklioji medžiaga – alopurinolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1156/001, LT/L/19/1156/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Allopurinol-ratiopharm 300 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1093/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ratiopharm GmbH, Vokietija);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lorista H 100 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1157/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lorista H 100 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0995/017, 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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