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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	


	2021 m. rugsėjo 16 d. Nr. (1.4E)1A-1173

	Vilnius

	


[bookmark: _GoBack]           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Clozapine BIJON 100 mg tabletės, LIDOCAINE SOPHARMA 20 mg/ml injekcinis tirpalas, NALOXONE AGUETTANT 400 mikrogramų/ml injekcinis ar 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. [bookmark: _Hlk54632265]lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clozapine BIJON 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – klozapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1589/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, paraiškos numeris – 2226214, eksportuojanti valstybė – Švedija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Clozapine Accord 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/20/4636/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.2.  lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą LIDOCAINE SOPHARMA 20 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – lidokaino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1590/001, LT/L/21/1590/002, LT/L/21/1590/003, LT/L/21/1590/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „TBS Pharma“, Lietuva, paraiškos numeris – 2138044, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė (2 ml), N10; ampulė (2 ml), N100; ampulė (10 ml), N5; ampulė (10 ml), N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0548/001–005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą NALOXONE AGUETTANT 400 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – naloksono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1591/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris – 2282780, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė (1 ml), 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).





2. Šis įsakymas per vieną mėnesį nuo jo paskelbimo dienos gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos ikiteisminio administracinių ginčų nagrinėjimo tvarkos įstatymo nustatyta tvarka Lietuvos administracinių ginčų komisijai arba Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.
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