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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. vasario 14 d. Nr. (1.4)1A-250

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Duciltia 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Dorzolamide/Timolol Actavis 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas), Itraconazol Actavis 100 mg kietosios kapsulės, Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės, Maxilin 500 mg mileliai infuziniam tirpalui, Betaloc 5 mg/5 ml injekcinis tirpalas, Ketonal 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, Heparina Sodica B. Braun 25000 TV/5 ml injekcinis tirpalas, Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Linezolida Accordpharma 2 mg/ml infuzinis 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 Duciltia 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – duloksetinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0833/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Duloxetine Accord 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3827/013, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare Limited, Jungtinė Karalystė);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dorzolamide/Timolol Actavis 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas) (veiklioji medžiaga – dorzolamidas/timololis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0834/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1 5 ml, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dorzolamide/Timolol Actavis 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2454/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Itraconazol Actavis 100 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – itrakonazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0835/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Itraconazol Actavis 100 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0583/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf., Islandija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – cetirizino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0836/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Aceterin 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1985/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Maxilin 500 mg mileliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – klaritromicinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0837/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Klacid i.v. 500 mg milteliai infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/0264/007, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Products SIA, Latvija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betaloc 5 mg/5 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – metoprololio tartratas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0838/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 5 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betaloc 1 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0444/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – AstraZeneca AB, Švedija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ketonal 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – ketoprofenas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0839/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 2 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ketonal 100 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/0447/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Heparina Sodica B. Braun 25000 TV/5 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – heparino natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0840/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, 5 ml N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000 TV/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/3323/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Laboratoires PANPHARMA, Prancūzija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0841/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nexium 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/0453/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – AstraZeneca AB, Švedija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linezolida Accordpharma 2 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – linezolidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0842/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, 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 Limited, Jungtinė Karalystė).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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