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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. rugséjo 22 d. Nr. (1.4E)1A-1106
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir
atsizvelgdama | tai, kad vaistiniy preparaty Flixotide 50 mikrogramy/dozéje suslégtoji jkvepiamoji
suspensija, Flixotide 250 mikrogramy/dozéje suslégtoji jkvepiamoji suspensija, TOBREX 3 mg/g akiy
tepalas, TOBREX 3 mg/ml akiy lasai (tirpalas), Succinylcholin Inresa 20 mg/ml injekcinis tirpalas,
MORPHIN Biotika 10 mg/ml injekcinis tirpalas kartu su paraiSka registruoti lygiagreciai
importuojamg vaistinj preparatg pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1. Registruoju:

1.1. lygiagreciai importuojama vaistin} preparata Flixotide 50 mikrogramy/dozéje suslégtoji
tkvepiamoji suspensija (veiklioji medziaga — flutikazono propionatas, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/22/1734/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva,
paraiS$kos numeris - 3633298, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — sléginé talpyklé, 120 doziy, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Flixotide 50 mikrogramy/dozéje suslégtoji jkvepiamoji, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/94/1013/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Airija);

1.2. lygiagreciai importuojamga vaistinj preparatg Flixotide 250 mikrogramy/dozéje suslégtoji
tkvepiamoji suspensija (veiklioji medziaga — flutikazono propionatas, lygiagretaus importo leidimo
numeris — LT/L/22/1735/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*, Lietuva,
paraiskos numeris - 3631363, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis vaistinis
preparatas, pakuoté — sléginé talpyklé, 60 doziy, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Flixotide 250 mikrogramy/dozéje suslégtoji jkvepiamoji suspensija, referencinio vaistinio preparato
registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/94/1013/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas
— GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Airija);

1.3. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata TOBREX 3 mg/g akiy tepalas (veiklioji
medziaga — tobramicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/22/1736/001, lygiagretaus
importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex ano®, Lietuva, paraiskos numeris - 3642758, eksportuojanti
valstybé — Pranciizija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — tuibelé, 5 g N1,
referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Tobrex 3 mg/g akiy tepalas, referencinio vaistinio
preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/92/0004/002, referencinio vaistinio preparato
registruotojas — SIA Novartis Baltics, Latvija);

1.4. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparaty TOBREX 3 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
(veiklioji medziaga — tobramicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/22/1737/001,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Lex ano®, Lietuva, paraiskos numeris - 3644639,
eksportuojanti valstybé — Pranciizija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas, pakuoté — talpyklé
su lasintuvu, 5 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Tobrex 3 mg/ml akiy lasai



(tirpalas), referencinio  vaistinio  preparato registracijos pazymeéjimo numeris —
LT/1/92/0004/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — SIA Novartis Baltics, Latvija);

1.5. lygiagreciai importuojama vaistinj preparata Succinylcholin Inresa 20 mg/ml injekcinis
tirpalas (veiklioji medziaga — suksametonio chloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/22/1738/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,PharmaDIA*, Lietuva, paraiskos
numeris - 3510844, eksportuojanti valstybé — Vokietija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — ampulé, 5 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Lysthenon 20 mg/ml
injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeris —
LT/1/94/0490/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Takeda Austria GmbH, Austrija);

1.6. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg MORPHIN Biotika 10 mg/ml injekcinis
tirpalas (veiklioji medziaga — morfino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/22/1739/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed®, Lietuva, paraiskos
numeris - 3591807, eksportuojanti valstybé — Slovakija, klasifikacija — receptinis vaistinis preparatas,
pakuoté — ampulé, 1 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Morphin SANITAS 10
mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris —
LT/1/97/3172/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — PharmaSwiss Ceska republika
s.r.0., Cekija).

2. Sis jsakymas per viena ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali bati skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagringjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gincy komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.

Vaisty registracijos skyriaus ved¢ja,
laikinai vykdanti vir§ininko funkcijas Kristina Povilaitiene
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