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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. rugsėjo 22 d. Nr. (1.4)1A-1276

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai, Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, PERINDOPRIL/INDAPAMIDA FARMOZ 2 mg/0,625 mg tabletės, PERINDOPRIL/INDAPAMIDA FARMOZ 4 mg/1,25 mg tabletės, PERINDOPRIL/INDAPAMIDA FARMOZ 8 mg/2,5 mg tabletės, Bisoprolol BIJON 5 mg tabletės, Bisoprolol BIJON 10 mg tabletės, TOBREX 3 mg/ml akių lašai (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 Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai (veiklioji medžiaga – triptorelinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1397/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, flakonas miltelių ir ampulė tirpiklio (2 ml), injekcinis švirkštas, 3 injekcinės adatos, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Diphereline 11,25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0517/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Ipsen Pharma, Prancūzija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės (veiklioji medžiaga – fluvastatinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1398/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2258/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics, Latvija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą PERINDOPRIL/INDAPAMIDA FARMOZ 2 mg/0,625 mg tabletės (veiklioji medžiaga – tert-butilamino perindoprilis, indapamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1399/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Prenewel 2 mg/0,625 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0922/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą PERINDOPRIL/INDAPAMIDA FARMOZ 4 mg/1,25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – tert-butilamino perindoprilis, indapamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1400/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Prenewel 4 mg/1,25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0922/013, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą PERINDOPRIL/INDAPAMIDA FARMOZ 8 mg/2,5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – tert-butilamino perindoprilis, indapamidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1401/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Prenewel 8 mg/2,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/07/0922/022, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bisoprolol BIJON 5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – bizoprololio fumaratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1402/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Suomija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1478/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Vitabalans Oy, Suomija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Bisoprolol BIJON 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – bizoprololio fumaratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1403/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „BIJON medica“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Suomija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/09/1478/012, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Vitabalans Oy, Suomija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą TOBREX 3 mg/ml akių lašai (tirpalas) (veiklioji medžiaga – tobramicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/20/1404/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – talpyklė su lašintuvu, 5 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tobrex 3 mg/ml akių lašai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/92/0004/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – SIA Novartis Baltics, Latvija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.
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