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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2020 m. sausio 31 d. Nr. (1.4)1A-146

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM 50 mg/ml injekcinis tirpalas, Valsartan Mylan 160 mg plėvele dengtos tabletės, Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės, Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija), Fluconazole Actavis 150 mg kietiosios kapsulės, Nizoral 20 mg/g šampūnas, D-CURE 25000 TV geriamasis tirpalas, Gabapentine PCH 300 mg kietosios kapsulės, Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės, Gepretix 100 mg minkštosios kapsulės, Gepretix 200 mg minkštosios kapsulės, Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos 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 AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM 50 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – amjodarono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1179/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 3 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Amiokordin 50 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0927/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsartan Mylan 160 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1180/001, LT/L/20/1180/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diovan 160 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/1236/045, LT/1/01/1236/049, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics , Latvija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – kvetiapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1181/001, LT/L/20/1181/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Kventiax 25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0907/004, LT/1/07/0907/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija) (veiklioji medžiaga – mometazono furoatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1182/001, LT/L/20/1182/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 140 dozių N1, buteliukas 140 dozių N3, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nasonex 50 mikrogramų/dozėje nosies purškalas (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1731/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fluconazole Actavis 150 mg kietiosios kapsulės (veiklioji medžiaga – flukonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1183/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fluconazole Actavis 150 mg kietiosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/17/4027/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nizoral 20 mg/g šampūnas (veiklioji medžiaga – ketokonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1184/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 120 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nizoral 20 mg/g šampūnas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0937/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – STADA Arzneimittel AG, Vokietija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą D-CURE 25000 TV geriamasis tirpalas (veiklioji medžiaga – kolekalciferolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1185/001, LT/L/20/1185/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 1 ml N4, ampulė, 1 ml N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Boncel 25000 TV geriamasis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4199/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Orivas, UAB, Lietuva);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gabapentine PCH 300 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – gabapentinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1186/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gabagamma 300 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0991/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Vokietija);
1.9. [bookmark: _GoBack]lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Omeprazol Actavis 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1187/001, LT/L/20/1187/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Švedija, klasifikacija – receptinis/nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14 (nereceptinis), lizdinė plokštelė, N28 (receptinis), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omeprazol Inteli 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2999/005, LT/1/12/2999/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Inteli Generics Nord, UAB, Lietuva);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ciproterono acetatas, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1188/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diane 2000 mikrogramų/35 mikrogramai dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0413/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Bayer AG, Vokietija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gepretix 100 mg minkštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – progesteronas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1189/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gepretix 100 mg minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3603/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Exeltis Baltics, UAB, Lietuva);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gepretix 200 mg minkštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – progesteronas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1190/001, LT/L/20/1190/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „IĮ "Ideal Trade Links"“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N15, lizdinė plokštelė, N45, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gepretix 200 mg minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3603/003, LT/1/14/3603/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Exeltis Baltics, UAB, Lietuva);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – propafenono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1191/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Rytmonorm 150 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1020/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Healthcare SIA, Latvija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
	

	

	Viršininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis viršininko funkcijas 

	
Žydrūnas Martinėnas

	



























Parengė
Vaistų saugumo ir informacijos skyriaus
vyriausioji specialistė

R. Tomaševič
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