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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo
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	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Driptane 5 mg tabletės, Zonsiloc 2,5 mg plėvele dengtos tabletės, Torasemid HEXAL 5 mg tabletės, Torasemid HEXAL 10 mg tabletės 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 Driptane 5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – oksibutinino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1567/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 1662426, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – DRIPTANE 5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2321/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Healthcare SIA, Latvija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Zonsiloc 2,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – bizoprololio fumaratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1568/001, LT/L/21/1568/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 1581935, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Zonsiloc 2,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3987/007-008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Torasemid HEXAL 5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – torazemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1569/001, LT/L/21/1569/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 1581622, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Torasemide Teva 5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0227/003, LT/1/05/0227/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Torasemid HEXAL 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – torazemidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1570/001, LT/L/21/1570/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 1581621, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Torasemide Teva 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0227/009, LT/1/05/0227/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai).
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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