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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. rugsėjo 20 d. Nr. (1.4)1A-1405

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Paracetamol NORMON 10 mg/ml infuzinis tirpalas, Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacor 160 mg plėvele dengtos tabletės, Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės, Valsacor 160 mg plėvele dengtos tabletės, Hartil HCT 5 mg/25 mg tabletės, Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės, Dulsevia 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, Dexketoprofeno NORMON 50 mg/2 ml injekcinis ar 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 Paracetamol NORMON 10 mg/ml infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – paracetamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1046/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – maišelis, 100 ml N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Paracetamol Panpharma 10 mg/ml infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2343/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Panmedica, Prancūzija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – rozuvastatinas, valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1047/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3979/025, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacor 160 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1048/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacor 160 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2018/015, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – rozuvastatinas, valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1049/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vengrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ravalsyo 10 mg/160 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/16/3979/025, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Valsacor 160 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – valsartanas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1050/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Valsacor 160 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/10/2018/015, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Hartil HCT 5 mg/25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – ramiprilis, hidrochlorotiazidas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1051/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Hartil HCT 5 mg/25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0625/015, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės (veiklioji medžiaga – ezomeprazolas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1052/001,  LT/L/19/1052/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N14, lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/01/0453/007, LT/1/01/0453/008, referencinio vaistinio preparato registruotojas – AstraZeneca AB, Švedija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dulsevia 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės (veiklioji medžiaga – duloksetinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1053/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dulsevia 60 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/15/3722/014, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dexketoprofeno NORMON 50 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – deksketoprofenas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/1054/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, (2 ml) N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dolmen 50 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/06/0539/019, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Menarini International Operations Luxembourg S.A., Liuksemburgas).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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