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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. lapkričio 11  d. Nr. (1.4)1A-1703

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Amiodarona Aurobindo 200 mg tabletės, AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės, Canocord 32 mg tabletės, DAYLETTE 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės, Neotigason 10 mg kietosios kapsulės, Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg plėvele dengtos tabletės, Fluconazol Farmages 2 mg/ml infuzinis tirpalas, Zulbex 20 mg skrandyje neirios tabletės, Metilprednisolona NORMON 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam 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 Amiodarona Aurobindo 200 mg tabletės (veiklioji medžiaga – amjodarono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1101/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cordarone 200 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1502/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – dezogestrelis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1102/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0911/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocord 32 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1103/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocord 32 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2537/026, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą DAYLETTE 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – drospirenonas, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1104/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1x28 (24+4) , referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DAYLETTE 3 mg/0,02 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2392/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Neotigason 10 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – acitretinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1105/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Neotigason 10 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0419/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – mikofenolato mofetilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1106/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1641/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fluconazol Farmages 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – flukonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1107/001, LT/L/19/1107/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 100 ml N1, maišelis, 100 ml N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fluconazole Baxter [Fluconazole Claris] 2 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1001/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Baxter Holding B.V. , Nyderlandai);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Zulbex 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – rabeprazolo natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1108/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Zulbex 20 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2211/016, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Metilprednisolona NORMON 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – metilprednizolonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1109/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, milteliai ir tirpiklio ampulė (1 ml) N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – SOLU-MEDROL 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1936/001, 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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