1



	
	
[image: VKontrole2.jpg]

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2018 m. spalio 24 d. Nr. (1.4)1A-1326

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Nitro „Pohl“ Infus 1 mg/ml infuzinis tirpalas, Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės, Mirtazapin Actavis 30 mg burnoje disperguojamos tabletės, Mirtazapin Actavis 45 mg burnoje disperguojamos tabletės, Mirtazapin Actiopharma 30 mg plėvele dengtos tabletės, Lercanidipine Actiopharma 10 mg plėvele dengtos tabletės, Lercanidipine Actiopharma 20 mg plėvele dengtos tabletės, Ultravist-370 769 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo suspensijai, NALOXONE WZF POLFA 400 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, Tadalafil Sandoz 20 mg plėvele dengtos tabletės, Cardace 10 mg tabletės, Betaserc 24 mg tabletės, Furosemide Galenica Senese 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės, Furosemida Sala 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas, Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės, Perasin 4 g/0,5 g milteliai 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 Nitro „Pohl“ Infus 1 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – glicerolio trinitratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0754/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „TAMRO“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nitro Pohl 1 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2909/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – G. Poh;Boskamp GmbH & Co. KG, Vokietija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – estradiolis, noretisterono acetatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0755/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0298/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Novo Nordisk A/S, Danija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mirtazapin Actavis 30 mg burnoje disperguojamos tabletės (veiklioji medžiaga – mirtazapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0756/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mirtazapin Actavis 30 mg burnoje disperguojamos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0799/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mirtazapin Actavis 45 mg burnoje disperguojamos tabletės (veiklioji medžiaga – mirtazapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0757/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mirtazapin Actavis 45 mg burnoje disperguojamos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0799/021, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mirtazapin Actiopharma 30 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – mirtazapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0758/01, 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);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lercanidipine Actiopharma 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lerkanidipino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0759/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lercanidipine Actavis 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1764/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis ehf., Islandija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lercanidipine Actiopharma 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – lerkanidipino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0760/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lercanidipine Actavis 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1764/021, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis ehf., Islandija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ultravist-370 769 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – jopromidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0761/001, LT/L/18/0761/002, LT/L/18/0761/003, LT/L/18/0761/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „TAMRO“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N10 (50 ml), buteliukas N10 (100 ml), buteliukas, N10 (200 ml), buteliukas, N8 (500 ml), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ultravist 769 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/2582/007, LT/1/95/2582/008, LT/1/95/2582/009, LT/1/95/2582/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo suspensijai (veiklioji medžiaga – triptorelinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0762/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0517/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – IPSEN PHARMA, Prancūzija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą NALOXONE WZF POLFA 400 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – naloksono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0763/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – NALOXONUM WZF Polfa 400 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1928/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – N(2)-L-alanil-L-glutaminas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0764/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dipeptiven 200 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/1620/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Fresenius Kabi AB, Švedija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tadalafil Sandoz 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – tadalafilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0765/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N4, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tadalafil Accord 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3972/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Cardace 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – ramiprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0766/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cardace 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1617/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“, Lietuva);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betaserc 24 mg tabletės (veiklioji medžiaga – betahistino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0767/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betaserc 24 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0848/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Product SIA, Latvija);
1.15. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Furosemide Galenica Senese 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – furozemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0768/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Furosemide IBE 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4155/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UAB „IBE Pharma“, Lietuva);
1.16. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – estradiolis, noretisterono acetatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0769/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Activelle 1 mg/0,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0298/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Novo Nordisk A/S, Danija);
1.17. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Furosemida Sala 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – furozemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0770/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Furosemid Polpharma 20 mg/2 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0934/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Lenkija);
1.18. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ebastinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0771/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Kestine 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/2295/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Almirall, S.A., Ispanija);
1.19. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Perasin 4 g/0,5 g milteliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – piperacilinas, tazobaktamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0772/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg milteliai infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1321/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas

G. Ruša
2018-10-23




image1.jpeg




