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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2020 m. rugsėjo 9 d. Nr. (1.4)1A-1212

	Vilnius

	


[bookmark: _GoBack]           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės, Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės, Skinoren 200 mg/g kremas, Naloxona Kern Pharma 0,4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, ACC long 600 mg šnypščiosios tabletės, Paracetamol Ecopharm 500 mg tabletės, Kitonail 80 mg/g vaistinis nagų lakas, Skinoren 200 mg/g kremas, Boostrix  ne mažiau kaip 2 TV (2,5 Lf)/ne mažiau kaip 20 TV (5Lf)/8 mikrogramai/8 mikrogramai/2,5 mikrogramo injekcinė suspensija užpildytame švirkšte, Kventiax 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, Kventiax 400 mg pailginto atpalaidavimo 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 Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės (veiklioji medžiaga – ekonazolo nitratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1386/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, 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);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės (veiklioji medžiaga – ekonazolo nitratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1387/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, 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/1/94/0657/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Johnson & Johnson, UAB, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Skinoren 200 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – azelaino rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1388/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 30 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Skinoren 200 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0279/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Naloxona Kern Pharma 0,4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – naloksono hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1389/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 1 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – 	NALOXONUM WZF Polfa 400 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1928/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A., Lenkija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą ACC long 600 mg šnypščiosios tabletės (veiklioji medžiaga – acetilcisteinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1390/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – ACC Long 600 mg šnypščiosios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/0593/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Paracetamol Ecopharm 500 mg tabletės (veiklioji medžiaga – paracetamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1391/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Paracetamol Actavis 500 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/3096/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kitonail 80 mg/g vaistinis nagų lakas (veiklioji medžiaga – ciklopiroksas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1392/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 3,3 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2928/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Polichem SA, Liuksemburgas);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Skinoren 200 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – azelaino rūgštis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1393/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 30 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Skinoren 200 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0279/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – LEO Pharma A/S, Danija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Boostrix  ne mažiau kaip 2 TV (2,5 Lf)/ne mažiau kaip 20 TV (5Lf)/8 mikrogramai/8 mikrogramai/2,5 mikrogramo injekcinė suspensija užpildytame švirkšte (veiklioji medžiaga – difterijos anatoksinas, stabligės anatoksinas, Bordetella pertussis antigenai: kokliušo anatoksinas, filamentinio hemagliutininas, pertaktinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1394/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – užpildytas švirkštas, 0,5 ml su 2 adatomis N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Boostrix  ne mažiau kaip 2 TV (2,5 Lf)/ne mažiau kaip 20 TV (5Lf)/8 mikrogramai/8 mikrogramai/2,5 mikrogramo injekcinė suspensija užpildytame švirkšte, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/19/4495/011, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kventiax 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – kvetiapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1395/001, LT/L/20/1395/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Kventiax 300 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0907/070, LT/1/07/0907/072, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Kventiax 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – kvetiapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1396/001, LT/L/20/1396/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Danija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N60, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Kventiax 400 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4255/004, LT/1/18/4255/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
	

	

	Viršininkas
	Gytis Andrulionis

	





















































Parengė
Vaistų stebėsenos ir informacijos skyriaus
vyriausioji specialistė

R. Tomaševič
2020-09-07




image1.jpeg




