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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2021 m. spalio 14 d. Nr. (1.4E)1A-1304

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Cathejell cu LIDOCAINA 20 mg/0,5 mg/g šlaplės gelis, Sulfat de atropina Takeda 1 mg/ml injekcinis tirpalas, Tranxene 5 mg kietosios kapsulės, Tranxene 10 mg kietosios kapsulės, SINEMET 25/100 mg tabletės, SINEMET 25/250 mg 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 Cathejell cu LIDOCAINA 20 mg/0,5 mg/g šlaplės gelis (veiklioji medžiaga – lidokaino hidrochloridas, chlorheksidino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1608/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, paraiškos numeris - 2562668, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – vienadozė talpyklė, 12,5 g N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cathejell L 20 mg/0,5 mg/g šlaplės gelis, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/1094/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H, Austrija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Sulfat de atropina Takeda 1 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – atropino sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1609/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2326861, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 1 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Atropino sulfatas SANITAS 1 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/1712/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tranxene 5 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – dikalio klorazepatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1610/001, LT/L/21/1610/002, LT/L/21/1610/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2561059, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tranxene 5 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/3013/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva);
1.4. [bookmark: _GoBack]lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tranxene 10 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – dikalio klorazepatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1611/001, LT/L/21/1611/002, LT/L/21/1611/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2562622, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tranxene 10 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/3013/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI-AVENTIS LIETUVA, UAB, Lietuva);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą SINEMET 25/100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – karbidopa, levodopa, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1612/001, LT/L/21/1612/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2561050, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – SINEMET 25/100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/93/0358/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – N.V. Organon, Nyderlandai);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą SINEMET 25/250 mg tabletės (veiklioji medžiaga – karbidopa, levodopa, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1613/001, LT/L/21/1613/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris - 2561054, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – SINEMET 25/250 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/93/0358/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – N.V. Organon, Nyderlandai).
2. Šis įsakymas per vieną mėnesį nuo jo paskelbimo dienos gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos ikiteisminio administracinių ginčų nagrinėjimo tvarkos įstatymo nustatyta tvarka Lietuvos administracinių ginčų komisijai arba Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos  administraciniam teismui.
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