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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 5 d. Nr. (1.4)1A-782

	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 Brometo de Rocuronio Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Dobutamine Hameln 250 mg/20 ml koncentratas infuziniam tirpalui, Besilato de atracurio Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Cyclolux 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas, Adrenalina Galenica Senese 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Ibandronic Acid Mylan 150 mg plėvele dengtos tabletės, Trisequens plėvele dengtos tabletės, Advantan 1 mg/g tepalas, Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės, Terbinafin Actavis 250 mg tabletės, Fluconazole Actavis 150 mg kietoji kapsulė, Visine 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas), Travocort 10 mg/1 mg/g kremas, Polygynax makšties minkštosios kapsulės, Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis, Atsimutin 50 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 Brometo de Rocuronio Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – rokurionio bromidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0684/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 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 Česká republika s.r.o., Čekija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dobutamine Hameln 250 mg/20 ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – dobutaminas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0685/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dobutamine Claris 12,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2785/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Claris Life Sciences (UK) Limited, Jungtinė Karalystė);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Besilato de atracurio Hikma 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – atrakurio besilatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0686/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/2526/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Cyclolux 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – gadoterono rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0687/001, LT/L/18/0687/002, LT/L/18/0687/003, LT/L/18/0687/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „PharmaDIA“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 60 ml, N1, buteliukas, 100 ml, N1, buteliukas, 60 ml, N10, buteliukas, 100 ml, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DOTAREM 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3509/006, LT/1/14/3509/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Guebet, Prancūzija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Adrenalina Galenica Senese 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – adrenalinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0688/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ADRENALINUM WZF Polfa 1 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/2737/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ibandronic Acid Mylan 150 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ibandrono rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0689/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelę, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ibandronic acid Synthon 150 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3186/019, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Synthon BV, Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Trisequens plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – estradiolis, noretisterono acetatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0690/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Trisequens plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0158/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Novo Nordisk A/S, Danija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Advantan 1 mg/g tepalas (veiklioji medžiaga – metilprednizolono aceponatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0691/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Advantan 1 mg/g tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2738/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – levomepromazinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0692/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/2447/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Terbinafin Actavis 250 mg tabletės (veiklioji medžiaga – terbinafinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0693/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Terbinafin Actavis 250 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0285/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Nordic A/S, Danija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fluconazole Actavis 150 mg kietoji kapsulė (veiklioji medžiaga – flukonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0694/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fluconazole Actavis 150 mg kietoji kapsulė, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4027/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Visine 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas) (veiklioji medžiaga – tetrizolino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0695/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – talpyklė su lašintuvu, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Visine Classic 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/2529/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson Limited, Jungtinė Karalystė);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Travocort 10 mg/1 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – ikonazolo nitratas, diflukortolono valeratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0696/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Travocort 10 mg/1 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0872/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Polygynax makšties minkštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas, nistatinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0697/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N6, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1574/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Laboratoire Innotech International, Prancūzija);
1.15. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Daktarin 20 mg/g valgomasis gelis (veiklioji medžiaga – mikonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0698/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 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 – UAB „Johnson & Johnson“, Lietuva);
1.16. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Atsimutin 50 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – azatioprinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0699/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Atsimutin 50 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3834/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija).
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
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