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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. liepos  4 d. Nr. (1.4)1A-1013

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Cipralex 20 mg plėvele dengtos tabletės, Nimesulide Mylan generics 100 mg tabletės, Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui, Lenalidomide Alvogen 10 mg kietosios kapsulės, Lenalidomide Alvogen 15 mg kietosios kapsulės, Linezolida Mylan 2 mg/ml infuzinis tirpalas, Rocuronium Hameln 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Betadine 100 mg/ml odos tirpalas 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 Cipralex 20 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – escitalopramas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0964/001, LT/L/19/0964/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28 (skaidri), lizdinė plokštelė, N28 (balta), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cipralex 20 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0832/051 (balta); LT/1/07/0832/056 (skaidri), referencinio vaistinio preparato registruotojas – H.Lundbeck A/S, Danija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nimesulide Mylan generics 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – nimesulidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0965/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nimesulide Ingen Pharma 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3946/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Ingen Pharma, Latvija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – clostridium botulinum a tipo toksino ir hemagliutinino kompleksas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0966/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dysport 500 V milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0312/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Ipsen Pharma, Prancūzija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Alvogen 10 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0967/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lenalidomide Alvogen 10 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4228/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Alvogen 15 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0968/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lenalidomide Alvogen 15 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4228/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezolida Mylan 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0969/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 300 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Linezolid Accord 2 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4185/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Rocuronium Hameln 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – rokuronio bromidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0970/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 5 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Roqurum 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2251/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Čekija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betadine 100 mg/ml odos tirpalas (veiklioji medžiaga – povidonas, joduotas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0971/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 125 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betadine 100 mg/ml odos tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1802/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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