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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 17 d. Nr. (1.4)1A-1124

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Meropenem Hikma 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Meropenem Hikma 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, Zinnat 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai, SYMPATHYL 20 mg/75 mg/75 mg plėvele dengtos tabletės, LAMISIL 10 mg/g kremas, Abacavir/Lamivudine Sandoz 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės, Lenalidomide Alvogen 25 mg kietosios kapsulės, Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės, Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės, Melphalan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, Omeprazol Sandoz 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės 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 Meropenem Hikma 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – meropenemas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0978/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Meropenem Accord 0,5 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4186/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Meropenem Hikma 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – meropenemas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0979/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Meropenem Accord 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4186/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Accord Healthcare B.V., Nyderlandai);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Zinnat 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai (veiklioji medžiaga – cefuroksimas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0980/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, 100 ml N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Zinnat 125mg/5ml granulės geriamajai suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0478/009, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą SYMPATHYL 20 mg/75 mg/75 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – ešolcijų (eschscholzia californica) žolės sausasis ekstraktas (2,5:1), gudobelių (crataegus monogyna/laevigata/oxyacantha) lapų ir žiedų sausasis ekstraktas (2,8-3,8:1), magnis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0981/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Prancūzija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N40, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – SYMPATHYL 20 mg/75 mg/75 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/04/0176/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Laboratoire Innotech International S.A.S., Prancūzija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą LAMISIL 10 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – terbinafino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0982/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – LAMISIL 10 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0101/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Airija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Abacavir/Lamivudine Sandoz 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – abakaviras/lavimudinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0983/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Abacavir/Lamivudine Sandoz 600 mg/300 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3958/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Lenalidomide Alvogen 25 mg kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – lenalidomidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0984/001, 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 25 mg kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/18/4228/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd., Malta);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0985/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/0453/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – AstraZeneca AB, Švedija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – estradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0986/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N28 x 3, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Estrofem 2 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0156/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Novo Nordisk A/S, Danija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Melphalan 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – melfalanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0987/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Alkeran 50 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1043/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Omeprazol Sandoz 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – omeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0988/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tablečių talpyklė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Omep 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/08/1122/037, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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