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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2018 m. gegužės 30  d. Nr. (1.4)1A-642

	Vilnius

	



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]            Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Leponex 25 mg tabletės, Livial 2,5 mg tabletės, Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės, Leponex 100 mg tabletės; Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės, Zyrtec 10 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas), Movalis 7,5 mg tabletės, Movalis 15 mg tabletės, xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, Betadine 100 mg/ml odos tirpalas, Imuran 50 mg plėvele dengtos 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 Leponex 25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – klozapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0649/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Leponex 25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0949/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Products SIA, Latvija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Livial 2,5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – tibolonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0650/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Livial 2,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/2570/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – levomepromazinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0651/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Tisercin 25 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/2447/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Leponex 100 mg tabletės (veiklioji medžiaga – klozapinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0652/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Limedika“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N50, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Leponex 100 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0949/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – BGP Producs SIA, Latvija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės (veiklioji medžiaga – dezogestrelis, etinilestradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0653/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Portugalija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N63, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Mercilon 150/20 mikrogramų tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/2375/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merck Sharp & Dohme B.V., Nyderlandai);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Zyrtec 10 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) (veiklioji medžiaga – cetirizinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0654/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „MedLinija“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Zyrtec 10 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas), referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/97/2859/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – UCB Pharma Oy Finland, Suomija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Movalis 7,5 mg tabletės (veiklioji medžiaga – meloksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0655/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Movalis 7,5 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1465/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Movalis 15 mg tabletės (veiklioji medžiaga – meloksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0655/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Ispanija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Movalis 15 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1465/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Boehringer Ingelheim International GmbH, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – lornoksikamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0656/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „MedLinija“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/2432/015 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Takeda Austria GmbH, Austrija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betadine 100 mg/ml odos tirpalas (veiklioji medžiaga – joduotas povidonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0657/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Tojaris projektai“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Graikija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – buteliukas, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betadine 100 mg/ml odos tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1802/002 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  EGIS Pharmaceuticals PLC, Vengrija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – azatioprinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/18/0658/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Imuran 50 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/1856/001 referencinio vaistinio preparato registruotojas –  Aspen Pharma Trading Limited, Airija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka.

	

	

	Viršininkas

	Gintautas Barcys

	
























































Parengė
Vaistų registracijos skyriaus vyriausiasis specialistas

Gediminas Ruša
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