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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. gegužės 10 d. Nr. (1.4)1A-726

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės, Abacavir/Lamivudine Actiopharma 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės, Furosemidum Polpharma 40 mg tabletės, xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės, Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės, Ribofluor 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Donepezil Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės, Dymista 137 mikrogramai/50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija), Baneocin 250 TV/5000 TV/g tepalas, Ribotax 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, Atracurium Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 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 Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0874/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „S PHARMA“, 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);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Abacavir/Lamivudine Actiopharma 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – abakaviras/lavimudinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0875/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Abacavir/Lamivudine Sandoz 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3958/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Furosemidum Polpharma 40 mg tabletės (veiklioji medžiaga – furozemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0876/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Furosemid Polpharma 40 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0890/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą xefo rapid 8 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lornoksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0877/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, 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);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – rabeprazolo natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0878/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rabeprazole Actavis 10 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2187/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ribofluor 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – fluorouracilas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0879/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 100 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fluorouracil Accord 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2109/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Donepezil Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – donepezilo hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0880/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Donepezil Accord 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2107/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dymista 137 mikrogramai/50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija) (veiklioji medžiaga – azelastino hidrochloridas/flutikazono propionatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0881/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 120 dozių N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dymista 137 mikrogramai/50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3227/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Meda Pharma, Latvija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Baneocin 250 TV/5000 TV/g tepalas (veiklioji medžiaga – bacitracino cinko kompleksas/neomicino sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0882/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Slovakija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 20 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Baneocin 250 TV/5000 TV/g tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1919/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz GmbH, Austrija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ribotax 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – paklitakselis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0883/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 50 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2115/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Atracurium Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – atrakurio besilatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0884/001-002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 25 mg/2,5 ml N10, ampulė, 50 mg/5 ml N10 referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/2526/001-002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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