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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. liepos 30  d. Nr. (1.4)1A-1036

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų STAMARIL ne mažiau nei 1000 TV/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte, Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės, Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės, Controloc 40 mg skrandyje neirios tabletės, Opexa 20 mg tabletės, Lorista H 100 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, MaxaltLYO 10 mg geriamasis liofilizatas, Valaciclovir Actiofarma 1000 mg plėvele dengtos tabletės, Canocombi 32 mg/25 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 STAMARIL ne mažiau nei 1000 TV/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte (veiklioji medžiaga – gyvas susilpnintas geltonosios karštinės virusas (17D-204 padermė), lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1349/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas,  milteliai ir 0,5 ml tirpiklio užpildytas švirkštas su prijungta adata, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – STAMARIL ne mažiau nei 1000 TV/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai užpildytame švirkšte, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1190/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SANOFI PASTEUR, Prancūzija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – fluvoksamino maleatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1350/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Fevarin 100 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/1993/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Mylan Healthcare SIA, Latvija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1351/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nolpaza 40 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0795/018, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Controloc 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – pantoprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1352/001, LT/L/20/1352/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CONTROLOC 40 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/1424/002, LT/1/99/1424/057, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Takeda GmbH, (HRB 701016), Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Opexa 20 mg tabletės (veiklioji medžiaga – bilastinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1353/001, LT/L/20/1353/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Opexa 20 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2241/001, LT/1/10/2241/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lorista H 100 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – losartano kalio druska, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1354/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelės, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lorista H 100 mg/12,5 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/0995/017, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą MaxaltLYO 10 mg geriamasis liofilizatas (veiklioji medžiaga – rizatriptanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1355/001, LT/L/20/1355/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N3, lizdinė plokštelė, N6, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2615/017, LT/1/11/2615/018, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme, UAB, Lietuva);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valaciclovir Actiofarma 1000 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valacikloviras, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1356/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N21, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valaciclovir Actavis 1000 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1488/037, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Canocombi 32 mg/25 mg tabletės  (veiklioji medžiaga – kandesartano cileksetilas, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1357/001, LT/L/20/1357/002, LT/L/20/1357/003, LT/L/20/1357/004, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, lizdinė plokštelė, N56, lizdinė plokštelė, N98, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Canocombi 32 mg/25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2530/028, LT/1/11/2530/030, LT/1/11/2530/032, LT/1/11/2530/036, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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