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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2020 m. gruodžio 1 d. Nr. (1.4)1A-1647

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų ATROPINE (SULFATE) AGUETTANT 1 mg/ml injekcinis tirpalas, Norepine 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui,  Wilate 1000 TV/1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 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. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą ATROPINE (SULFATE) AGUETTANT 1 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – atropino sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1428/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, paraiškos numeris – 1697860, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N10 (1 ml), 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. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Norepine 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – norepinefrinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1429/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris – 1603879, eksportuojanti valstybė – Belgija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N10 (4 ml), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Norepinephrine Sintetica 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/19/4392/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sintetica GmbH, Vokietija);
1. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Wilate 1000 TV/1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – žmogaus Willebrando faktorius / žmogaus VIII koaguliacijos faktorius, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1430/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, paraiškos numeris – 1673702, eksportuojanti valstybė – Italija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1 (milteliai, tirpiklio flakonas (10 ml), vienkartinis švirkštas, sujungimo rinkinys (Mix2Vial), infuzijų sistema, 2 spiritiniai tamponai), referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Wilate 1000 TV/1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1830/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Octapharma (IP) SPRL, Belgija).


2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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