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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS
DEL LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMU VAISTINIU PREPARATU
JREGISTRAVIMO

2023 m. lapkri¢io 22 d. Nr. 1A-1492
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 straipsnio 2 dalimi,
vykdydamas Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 ,, D¢l Vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo®, 19 punkta ir atsizvelgdamas j tai, kad vaistiniy preparaty
Budezonid LEK-4AM, 200 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés), Betaserc 24 mg
burnoje disperguojamos tabletés, Quinapril EG 20 mg plévele dengtos tabletés, BITAMMON 250
mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai kartu su paraiSkomis registruoti lygiagreciai importuojamus
vaistinius preparatus pateikti dokumentai atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus:

1.Registruoju:

1.1. lygiagrediai importuojamg vaistinj preparata Budezonid LEK-AM, 200 mikrogramy
jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés) (veiklioji medziaga — budezonidas), lygiagretaus importo
leidimo numeris — LT/L/23/2029/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB ,,Niromed*,
Lietuva, paraiSkos numeris — 4002907, eksportuojanti valstybé — Lenkija, klasifikacija — receptinis
vaistas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — Miflonide
Breezhaler 200 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés), referencinio vaistinio
preparato registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/02/1570/001, referencinio vaistinio preparato
registruotojas — SIA Novartis Baltics, Latvija);

1.2. lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatag Betaserc 24 mg burnoje disperguojamos
tabletés (veiklioji medziaga — betahistino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/23/2030/001-002, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB "Lex ano", Lietuva, paraiskos
numeris — 3992915, eksportuojanti valstybé — Portugalija, klasifikacija — receptinis vaistas, pakuoté
— lizdiné plokstelé, N20, lizdiné plokstelé, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas —
Betaserc 24 mg burnoje disperguojamos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo numeris — LT/1/95/0848/006-010, referencinio vaistinio preparato registruotojas —
Viatris Healthcare Limited, Airija);

1.3. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg Quinapril EG 20 mg plévele dengtos tabletés
(veiklioji medziaga — kvinaprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris — LT/L/23/2031/001-002,
lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB "Lex ano", Lietuva, paraiSkos numeris — 3930109,
eksportuojanti valstybé — Italija, klasifikacija — receptinis vaistas, pakuoté — lizdiné plokstelé, N14,
lizdiné plokstelé, N28, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — ACCUPRO 20 mg plévele
dengtos tabletés, referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo numeriS —
LT/1/2000/0234/005-007, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Pfizer Europe MA EEIG,
Belgijos Karalysté);



1.4. lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg BITAMMON 250 mg/5 ml milteliai
geriamajai suspensijai (veiklioji medziaga — sultamicilinas, lygiagretaus importo leidimo numeris —
LT/L/23/2032/001, lygiagretaus importo leidimo turétojas — UAB "Niromed", Lietuva, paraiskos
numeris — 3986380, eksportuojanti valstybé — Slovakija, klasifikacija — receptinis vaistas, pakuoté —
buteliukas, 70 ml, N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas — UNASYN 250 mg/5 ml
milteliai geriamajai suspensijai, referencinio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo numeris —
LT/1/96/1634/003, referencinio vaistinio preparato registruotojas — Pfizer Italia S.r.1., Italija).

2. Sis jsakymas per vieng ménesj nuo jo paskelbimo dienos gali biiti skundziamas Lietuvos
Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagrinéjimo tvarkos jstatymo nustatyta tvarka
Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai arba Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka Vilniaus apygardos administraciniam teismui.

Virsininkas Gytis Andrulionis

Parenge
Sveikatos technologijy vertinimo skyriaus vyriausioji specialisté
J. Valaitiené



