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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2019 m. gegužės  21 d. Nr. (1.4)1A- 756

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, MAXITROL 1 mg/3500 TV/6000 TV/g akių tepalas, Aceclofenac Double-E Pharma 100 mg plėvele dengtos tabletės, Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės, Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės, Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės, Captopril Sandoz 25 mg tabletės, Captopril Sandoz 50 mg tabletės, Loratin express 10 mg tabletės , Ondansetron Aurobindo 8 mg plėvele dengtos tabletės, Aciclovir Kern Pharma 50 mg/g kremas, Terbinafin-ratiopharm 10 mg/g kremas, Oxybutynine Mylan 5 mg tabletės, Terbinafine Sandoz 250 mg tabletės, Sumatriptan Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės, Sumatriptan Teva 100 mg plėvele dengtos tabletės, KLION-D 100 mg/100 mg makšties 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 Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – triptorelinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0904/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 	flakonas miltelių ir ampulė tirpiklio, N7, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diphereline 0,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0517/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Ipsen Pharma, Prancūzija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą MAXITROL 1 mg/3500 TV/6000 TV/g akių tepalas (veiklioji medžiaga – deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino b sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0905/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 3,5 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Maxitrol 1 mg/3500 TV/6000 TV/g akių tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/92/2087/02, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics, Latvija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aceclofenac Double-E Pharma 100 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – aceklofenakas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0906/001, LT/L/19/0906/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Aceclofenac Rivopharm [Aceclofenac Double-E Pharma] 100 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3683/001, LT/1/15/3683/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Rivopharm Ltd., Airija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – cetirizino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0907/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1985/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės (veiklioji medžiaga – ekonazolo nitratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0908/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – dvisluoksnė juostelė, N15, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0657/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Johnson & Johnson, UAB, Lietuva);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės (veiklioji medžiaga – ekonazolo nitratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0909/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – dvisluoksnė juostelė, N3, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/940657/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Johnson & Johnson, UAB, Lietuva);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Captopril Sandoz 25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kaptoprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0910/001, LT/L/19/0910/002,  LT/L/19/0910/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N50, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CaptoHEXAL 25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1921/001, LT/1/03/1921/002, LT/1/03/1921/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Captopril Sandoz 50 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kaptoprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0911/001, LT/L/19/0911/002, LT/L/19/0911/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N50, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CaptoHEXAL 50 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1921/004, LT/1/03/1921/005, LT/1/03/1921/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Loratin express 10 mg tabletės  (veiklioji medžiaga – loratadinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0912/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Loratin express 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/02/1384/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ondansetron Aurobindo 8 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ondansetronas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0913/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ondansetron–Teva 8 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/05/0207/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva Pharma B.V., Nyderlandai);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aciclovir Kern Pharma 50 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – acikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0914/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 2 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Acic 50 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1139/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Terbinafin-ratiopharm 10 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – terbinafino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0915/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Terbinafin-ratiopharm 10 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1079/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – ratiopharm GmbH, Vokietija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Oxybutynine Mylan 5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – oksibutinino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0916/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60 referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Oxybutynin Accord 5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2964/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Terbinafine Sandoz 250 mg tabletės (veiklioji medžiaga – terbinafinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0917/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lamisil 250 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0101/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics , Latvija);
1.15. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sumatriptan Teva 50 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – sumatriptanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0918/001, LT/L/19/0918/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N6, lizdinė plokštelė, N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Imigran 50 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0344/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.16. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sumatriptan Teva 100 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – sumatriptanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0919/001, LT/L/19/0919/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N6, lizdinė plokštelė, N12, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Imigran 100 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0344/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.17. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą KLION-D 100 mg/100 mg makšties tabletės (veiklioji medžiaga – metronidazolas, mikonazolo nitratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0920/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – dvisluoksnė juostelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – KLION-D 100 mg/100 mg makšties tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1028/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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