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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. liepos 20  d. Nr. (1.4)1A-878

	Vilnius

	



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]            Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Omeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Avelox 400 mg plėvele dengtos tabletės, Afastural 3 g granulės geriamajam tirpalui, Thiopental VUAB 0,5 g milteliai injekciniam tirpalui, Thiopental VUAB 1 g milteliai injekciniam tirpalui, Diclofenac Actiopharma 75 mg/3 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, THIOPENTAL ROTEXMEDICA 500 mg milteliai injekciniam tirpalui, THIOPENTAL ROTEXMEDICA 1 g milteliai injekciniam tirpalui, Clarithromycin Actiopharma 250 mg plėvele dengtos tabletės, Clarithromycin Actiopharma 500 mg plėvele dengtos 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 Omeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0700/001, LT/L/18/0700/002 lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis/nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14 (nereceptinis vaistinis preparatas), lizdinė plokštelė, N28 (receptinis vaistinis preparatas),  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omeprazole Inteli 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2999/005, LT/1/12/2999/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „Inteli Generics Nord“, Lietuva);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Avelox 400 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – moksifloxacinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0701/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N5,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Avelox 400 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/04/0126/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Afastural 3 g granulės geriamajam tirpalui (veiklioji medžiaga – fosfomicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0702/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Slovakija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – paketėlis, N1,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fosfomycin Zentiva 3 g granulės geriamajam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3908/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Zentiva k.s., Čekija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Thiopental VUAB 0,5 g milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – tiopentalio natrio druska ir natrio karbonatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0703/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Thiopental ELC 500 mg milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4203/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ELC GROUP s.r.o., Čekija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Thiopental VUAB 1 g milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – tiopentalio natrio druska ir natrio karbonatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0704/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Thiopental ELC 1 g milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4203/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ELC GROUP s.r.o., Čekija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Diclofenac Actiopharma 75 mg/3 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – diklofenako natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0705/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N5,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diclac 75 mg/3 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/0010/017, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą THIOPENTAL ROTEXMEDICA 500 mg milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – tiopentalio natrio druska ir natrio karbonatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0706/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Thiopental ELC 500 mg milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4203/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ELC GROUP s.r.o, Čekija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą THIOPENTAL ROTEXMEDICA 1 g milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – tiopentalio natrio druska ir natrio karbonatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0707/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Thiopental ELC 1 g milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4203/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ELC GROUP s.r.o, Čekija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clarithromycin Actiopharma 250 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – klaritromicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0708/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/02/3243/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Medochemie Ltd., Kipras);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clarithromycin Actiopharma 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – klaritromicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0709/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14,  referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lekoklar 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2761/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija).
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

Gediminas Ruša
2018-07-19




image1.jpeg




