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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. kovo 5 d. Nr. (1.4)1A-383

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Mirtazapine Sandoz 30 mg plėvele dengtos tabletės, Mirtazapine Sandoz 45 mg plėvele dengtos tabletės, Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės, CaptoHEXAL 25 mg tabletės, Linezolid Hikma 2 mg/ml infuzinis tirpalas, Rocuroniumbromid Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Tadalafil Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės, Amiodarone Actiopharma 200 mg tabletės, Pantoprazol Azevedos 40 mg milteliai injekciniam tirpalui, Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas, Betadine 100 mg/ml odos tirpalas, Ricefan 500 mg plėvele dengtos tabletės, Rupafin 10 mg 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 Mirtazapine Sandoz 30 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – mirtazapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0843/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mirtazapine Orion 30 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3540/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Orion Corporation, Suomija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mirtazapine Sandoz 45 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – mirtazapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0844/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mirtazapine Orion 45 mg plįvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3540/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Orion Corporation, Suomija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – piracetamas/cinarizinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0845/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Phezam 400 mg/25 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/3097/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą CaptoHEXAL 25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kaptoprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0846/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CaptoHEXAL 25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1921/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – HEXAL AG, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezolid Hikma 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0847/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 300 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ZTVOXID 2 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/02/2448/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pfizer Europe MA EEIG, Belgija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rocuroniumbromid Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – rokuronio bromidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0848/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 5 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Roqurum 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2251/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – PharmaSwiss Česka republica s.r.o., Čekija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tadalafil Teva 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – tadalafilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0849/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N4, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tadalafil PMCS 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3617/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – PRO.MED.CS Praha a.s., Čekija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Amiodarone Actiopharma 200 mg tabletės (veiklioji medžiaga – amjodarono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0850/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cordarone 200 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1502/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „SANOFI-AVENTIS“, Lietuva);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Pantoprazol Azevedos 40 mg milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0851/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nolpaza 40 mg milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3550/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Slovėnija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – klotrimazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0852/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 20 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Clotrimazolum GSK 10 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1990/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betadine 100 mg/ml odos tirpalas (veiklioji medžiaga – joduotas povidonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0853/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 30 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betadine 100 mg/ml odos tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1802/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ricefan 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – cefuroksimas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0854/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ricefan 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3783/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Slovėnija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rupafin 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – rupatadinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0855/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rupafin 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1006/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – J. Uriach y Compania., S.A., Ispanija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
	

	

	Viršininko pavaduotojas, 
laikinai vykdantis viršininko funkcijas       
	Žydrūnas Martinėnas

	









































Parengė
Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas

G. Ruša
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