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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2021 m. rugsėjo 9 d. Nr. (1.4E)1A-1143

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas, Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, Ony-Tec 80 mg/g vaistinis nagų lakas 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 Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1582/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2407024, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, 0,3 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fraxiparine 2850 anti-Xa TV/0,3 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0027/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – nadroparino kalcio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1583/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2407026, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, 0,6 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fraxiparine 5700 anti-Xa TV/0,6 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0027/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ony-Tec 80 mg/g vaistinis nagų lakas (veiklioji medžiaga – ciklopiroksas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1584/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, paraiškos numeris - 2419419, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 6,6 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2928/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Polichem SA, Liuksemburgas).
2. Šis įsakymas per vieną mėnesį nuo jo paskelbimo dienos gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos ikiteisminio administracinių ginčų nagrinėjimo tvarkos įstatymo nustatyta tvarka Lietuvos administracinių ginčų komisijai arba Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos 




įstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos  administraciniam teismui.
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Parengė
Vaistų stebėsenos ir informacijos skyriaus vyriausioji specialistė
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