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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	[bookmark: _GoBack]2020 m. kovo 27 d. Nr. (1.4)1A-369

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Anastrozol Accord 1 mg plėvele dengtos tabletės, Tobradex 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija), Clemastinum WZF 1 mg tabletės, Loceryl 50 mg/ml vaistinis nagų lakas, Hemafer-S 20 mg/ml injekcinis tirpalas, Bosentan Cipla 62,5 mg plėvele dengtos tabletės, Bosentan Cipla 125 mg plėvele dengtos tabletės, Imatinib Cipla 400 mg kietosios kapsulės, Imatinib Cipla 100 mg kietosios kapsulės 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 Anastrozol Accord 1 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – anastrozolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1237/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Anastrozole Accord 1 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1447/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tobradex 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija) (veiklioji medžiaga – tobramicinas, deksametazonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1238/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – talpyklė su lašintuvu, 5 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tobradex 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/2000/1352/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics , Latvija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Clemastinum WZF 1 mg tabletės (veiklioji medžiaga – klemastinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1239/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N15, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tavegyl 1 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0599/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Loceryl 50 mg/ml vaistinis nagų lakas (veiklioji medžiaga – amorolfinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1240/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Slovakija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 2,5 ml, prie dangtelio pritvirtinta mentelė, 30 alkoholiu impregnuotų tamponų ir 30 nagų dildžių, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Loceryl 50 mg/ml vaistinis nagų lakas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/3305/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Galderma International, Prancūzija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Hemafer-S 20 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – geležis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1241/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 5 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Venofer 20 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/04/0097/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Vifor France, Prancūzija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bosentan Cipla 62,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – bozentanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1242/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bosentan Accord 62,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3780/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bosentan Cipla 125 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – bozentanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1243/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N56, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bosentan Accord 125 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3780/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Imatinib Cipla 400 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – imatinibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1244/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Glipox 400 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/3134/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Norameda, UAB, Lietuva);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Imatinib Cipla 100 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – imatinibas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1245/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Viasana“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N120, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Glipox 100 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/3134/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Norameda, UAB, Lietuva).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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