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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. gruodžio 12 d. Nr. (1.4)1A-1538

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Omeprazol Sandoz 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Omeprazol Sandoz 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, MAXIDEX 1 mg/ml akių lašai (suspensija), Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės, Differin 1 mg/g gelis, Sildenafil Sandoz 100 mg tabletės, Voriconazole Teva 200 mg plėvele dengtos tabletės, Nexium 40 mg skrandyje neirios 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 Omeprazol Sandoz 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0795/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omep 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1122/037, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Omeprazol Sandoz 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0796/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omep 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1122/016, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą MAXIDEX 1 mg/ml akių lašai (suspensija) (veiklioji medžiaga – deksametazonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0797/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 5ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – MAXIDEX 1 mg/ml akių lašai (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/92/0003/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – s.a. ALCON-COUVREUR n.v., Belgija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1:) distiliatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0798/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gelomyrtol 120 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0547/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Differin 1 mg/g gelis (veiklioji medžiaga – adapalenas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0799/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 30 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Differin 1 mg/g gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/1171/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Galderma International, Prancūzija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sildenafil Sandoz 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – sildenafilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0800/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N4, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Sildenafil Sandoz 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1755/014, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Voriconazole Teva 200 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – vorikonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0801/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Voriconazole Teva 200 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3368/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0802/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/0453/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – AstraZeneca AB, Švedija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
	

	

	Viršininko pavaduotojas, 
laikinai vykdantis viršininko funkcijas       
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