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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2020 m. birželio 16 d. Nr. (1.4)1A-718

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Sollazon 100 mg tabletės, Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis, MELOXICAM Rompharm 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas, Uroflow 2 mg plėvele dengtos tabletės, Fluconazole B.Braun 2 mg/ml infuzinis tirpalas, Aciclovir Hikma 250 mg milteliai infuziniam tirpalui, Neotigason 10 mg kietosios kapsulės, Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Accord 200 mg/245 mg plėvele dengtos tabletės, Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui 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 Sollazon 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – cilostazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1309/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Sollazon 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3495/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis (veiklioji medžiaga – mikonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1310/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 40 g ir matavimo šaukštas (2,5 ml + 1,25 ml) N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2125/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Johnson & Johnson, UAB, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą MELOXICAM Rompharm 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – meloksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1311/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 1,5 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Recoxa 10 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0268/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ZENTIVA, k.s., Čekija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Uroflow 2 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – tolterodino-vandenilio tartratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1312/001, LT/L/20/1312/ 002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Uroflow 2 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1129/003, LT/1/08/1129/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ZENTIVA, k.s., Čekija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fluconazole B.Braun 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – flukonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1313/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 100 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fluconazole Baxter 2 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1001/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Baxter Holding B.V. , Nyderlandai);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aciclovir Hikma 250 mg milteliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – acikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1314/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Virolex 250 mg milteliai infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1864/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Neotigason 10 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – acitretinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1315/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Neotigason 10 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0419/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Accord 200 mg/245 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – emtricitabinas, tenofoviras dizoproksilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1316/001, LT/L/20/1316/002, LT/L/20/1316/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – dalomoji lizdinė plokštelė, N30x1, dalomoji lizdinė plokštelė, N60x1, dalomoji lizdinė plokštelė, N90x1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accordpharma 200 mg/245 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/20/4502/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – paklitakselis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1317/001, LT/L/20/1317/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Latvija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 5 ml N1, flakonas, 50 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3971/001, LT/1/16/3971/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SanoSwiss, UAB, Lietuva).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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