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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

) 5 ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
IREGISTRAVIMO

2022 m. rugpjucio 26 d. Nr. (1.4E)1A-988
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir
atsizvelgdamas ] tai, kad vaistiniy preparaty Azacitidin Onko 25 mg/ml milteliai injekcinei
suspensijai, BITRIM 80 mg/400 mg tabletés kartu su paraiSka registruoti lygiagrec¢iai importuojamag
vaistin] preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1. Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatag Azacitidin Onko 25 mg/ml milteliai
injekcinei suspensijai (veiklioji medziaga — azacitidinas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/22/1719/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,PharmaDIA*, Lietuva, paraiskos
numeris - 3482498, eksportuojanti valstybé — Vokietija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — flakonas, 100 mg N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Azacitidine Auxilia
25 mg/ml milteliai injekcinei suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo
numeris — LT/1/21/4814/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Auxilia Pharma OU,
Estija);

1.2. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg BITRIM 80 mg/400 mg tabletés (veiklioji
medziaga — trimetoprimas, sulfametoksazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris -
LT/L/22/1720/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos
numeris - 3592051, eksportuojanti valstybé — Rumunija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — lizdiné plokstelé, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — BISEPTOL 80/400
mg tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/95/1988/002,
referencinio vaistinio preparato registruotojas — Adamed Pharma S.A., Lenkija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali bati skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gin€y nagrin€jimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.
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