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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2020 m. liepos 16 d. Nr. (1.4)1A-978

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Ezetimib Krka 10 mg tabletės, Aciclovir Olikla 250 mg milteliai infuziniam tirpalui, Linezan 2 mg/ml infuzinis tirpalas, Leponex 100 mg tabletės, Gynera 75/30 mikrogramų dengtos tabletės, Exemestaan Accord 25 mg plėvele dengtos tabletės, Torasemid HEXAL 50 mg tabletės, Torasemid HEXAL 100 mg tabletės, Orlistat BIJON 60 mg kietosios kapsulės  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 Ezetimib Krka 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – ezetimibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1335/001, LT/L/20/1335/002, LT/L/20/1335/003, LT/L/20/1335/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N90, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ezoleta 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/1872/004, LT/1/10/1872/007,  LT/1/10/1872/008, LT/1/10/1872/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aciclovir Olikla 250 mg milteliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – acikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1336/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N5, 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);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezan 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1337/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 300 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ZYVOXID 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);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Leponex 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – klozapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1338/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Leponex 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0949/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Healthcare SIA, Latvija);
1.5. [bookmark: _GoBack]lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gynera 75/30 mikrogramų dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – gestodenas, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1339/001, LT/L/20/1339/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, lizdinė plokštelė, N3x21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Femoden 75/30 mikrogramų dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/2476/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Exemestaan Accord 25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – eksemestanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1340/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Exemestane Accord 25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2142/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Torasemid HEXAL 50 mg tabletės (veiklioji medžiaga – torazemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1341/001, LT/L/20/1341/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Torasemide HEXAL 50 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0165/001, LT/1/05/0165/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Torasemid HEXAL 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – torazemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1342/001, LT/L/20/1342/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Torasemide HEXAL 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0165/002, LT/1/05/0165/010, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Orlistat BIJON 60 mg kietosios kapsulės  (veiklioji medžiaga – orlistatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1343/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Orlistat Polpharma 60 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2689/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Lenkija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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