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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo
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	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Captopril Arena 25 mg tabletės, Captopril Arena 50 mg tabletės, Ketorolac Trometamol Rompharm 30 mg/ml injekcinis 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 Captopril Arena 25 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kaptoprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1527/001, LT/L/21/1527/002, LT/L/21/1527/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, paraiškos numeris – 1993642, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CaptoHEXAL 25 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1921/001-003, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Captopril Arena 50 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kaptoprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1528/001, LT/L/21/1528/002, LT/L/21/1528/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Ideal Trade Links“, Lietuva, paraiškos numeris – 1993678, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CaptoHEXAL 50 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1921/004-006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Ketorolac Trometamol Rompharm 30 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – ketorolakas trometamolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/21/1529/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, paraiškos numeris – 2063825, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė (1 ml), N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Ketanov 30 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2771/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sun Pharmaceutical Industries Europe B. V., Nyderlandai). 




2. Šis įsakymas per vieną mėnesį nuo jo paskelbimo dienos gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos ikiteisminio administracinių ginčų nagrinėjimo tvarkos įstatymo nustatyta tvarka Lietuvos administracinių ginčų komisijai arba Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.
	

		



	Viršininko pavaduotojas, 
laikinai vykdantis viršininko funkcijas                                                                                              
	
Žydrūnas Martinėnas

	

























































Parengė
Vaistų registracijos skyriaus vyriausioji specialistė
B. Kuntelija
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