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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. vasario 11 d. Nr. (1.4)1A-184

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Sildenafil Actiofarma 20 mg plėvele dengtos tabletės, Advantan 1 mg/g kremas, Claritromicina Azevedos 500 mg milteliai infuziniam tirpalui, Clemastinum WZF 1 mg/ml injekcinis tirpalas, Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės, Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg plėvele dengtos tabletės, DEXILANT 30 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės, DEXILANT 60 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės, Solezol 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Gentamicin Krka 80 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Linezan 2mg/ml infuzinis tirpalas 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 Sildenafil Actiofarma 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – sildenafilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1192/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Sildenafil Teva Pharma 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/4017/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Advantan 1 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – metilprednizolono aceponatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1193/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Advantan 1 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2738/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Claritromicina Azevedos 500 mg milteliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – klaritromicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1194/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0264/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Healthcare SIA, Latvija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clemastinum WZF 1 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – klemastinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1195/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 2 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tavegyl 1 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0599/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – rozuvastatinas, tert-butilamino perindoprilis, indapamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1196/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4270/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – rozuvastatinas, tert-butilamino perindoprilis, indapamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1197/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4272/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą DEXILANT 30 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – dekslansoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1198/001, LT/L/20/1198/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dexilant 30 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3415/001, LT/1/13/3415/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Pharma A/S, Danija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą DEXILANT 60 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – dekslansoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1199/001, LT/L/20/1199/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dexilant 60 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/13/3415/003, LT/1/13/3415/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda Pharma A/S, Danija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Solezol 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1200/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 5 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/0453/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – AstraZeneca AB, Švedija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gentamicin Krka 80 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – gentamicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1201/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 2 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gentamicin Krka 80 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1723/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezan 2mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1202/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 300 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ZYVOXID 2mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/02/2448/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pfizer Europe MA EEIG, Belgija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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