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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS sveikatos apsaugos  ministerijos
viršininkas


	ĮSAKYMAS

	DĖL lygiagrečiai importuojamŲ vaistiniŲ preparatŲ Įregistravimo

	

	2019 m. gegužės 14 d. Nr. (1.4)1A- 728

	Vilnius

	


           Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 2 dalimi ir atsižvelgdamas į tai, kad vaistinių preparatų Cutivate 0,05 mg/g tepalas, Cutivate 0,5 mg/g kremas, Baneocin 250 TV/5000 TV/g odos milteliai, Linoladiol N 0,1 mg/g kremas , Metylprednisolon Hikma 250 mg milteliai injekciniam tirpalui, Metylprednisolon Hikma 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui, Vancomycin CP 500 mg milteliai infuziniam tirpalui, Vancomycin CP 1 g milteliai infuziniam tirpalui, Marcaine Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas, Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės, Halcion 250 mikrogramų tabletės, Betahistine Actavis 24 mg tabletės , Dicloratio 75 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas, CAVINTON FORTE 10 mg tabletės, Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, CaptoHEXAL 50 mg tabletės, Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės, Nalgesin 550 mg plėvele dengtos tabletės, Hepa-Merz 3000 mg granulės geriamajam tirpalui 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 Cutivate 0,05 mg/g tepalas (veiklioji medžiaga – flutikazono propionatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0885/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cutivate 0,05 mg/g tepalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0477/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.2. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Cutivate 0,5 mg/g kremas (veiklioji medžiaga – flutikazono propionatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0886/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 15 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Cutivate 0,5 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0477/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – GlaxoSmithKline Lietuva, UAB, Lietuva);
1.3. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Baneocin 250 TV/5000 TV/g odos milteliai (veiklioji medžiaga – bacitracino cinko kompleksas, neomicino sulfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0887/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Austrija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – talpyklė su barstytuvu, 10 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Baneocin 250 TV/5000 TV/g odos milteliai, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/95/1919/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz GmbH, Austrija);
1.4. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Linoladiol N 0,1 mg/g kremas  (veiklioji medžiaga – estradiolis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0888/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – tūbelė, 25 g N1, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Linoladiol N 0,1 mg/g kremas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/98/2372/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Vokietija);
1.5. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Metylprednisolon Hikma 250 mg milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – metilprednizolonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0889/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Metypred 250 mg milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3580/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Orion Corporation, Suomija);
1.6. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Metylprednisolon Hikma 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui (veiklioji medžiaga – metilprednizolonas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0890/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Metypred 1000 mg milteliai injekciniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/14/3580/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Orion Corporation, Suomija);
1.7. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Vancomycin CP 500 mg milteliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – vankomicino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0891/001, LT/L/19/0891/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Vancosan 500 mg milteliai infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2499/001, LT/1/11/2499/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – MIP Pharma GmbH, Vokietija);
1.8. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Vancomycin CP 1 g milteliai infuziniam tirpalui (veiklioji medžiaga – vankomicino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0892/001, LT/L/19/0892/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Edupharma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – flakonas, N1, flakonas, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Vancosan 1 g milteliai infuziniam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/11/2499/003, LT/1/11/2499/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – MIP Pharma GmbH, Vokietija);
1.9. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Marcaine Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – bupivakaino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0893/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Adeofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Jungtinė Karalystė, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 4 ml N5, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Marcaine Spinal Heavy 5 mg/ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/1669/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Aspen Pharma Trading Limited, Airija);
1.10. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės (veiklioji medžiaga – išgrynintų eukaliptų, saldžiųjų apelsinų, mirtų ir citrinų eterinių aliejų mišinio (66:32:1:1) distiliatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0894/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Gelomyrtol forte 300 mg skrandyje neirios minkštosios kapsulės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/99/0547/004, referencinio vaistinio preparato registruotojas – G.Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Vokietija);
1.11. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Halcion 250 mikrogramų tabletės (veiklioji medžiaga – triazolamas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0895/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Airija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Halcion 250 mikrogramų tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/2477/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Pfizer Europe MA EEIG, Belgija);
1.12. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Betahistine Actavis 24 mg tabletės  (veiklioji medžiaga – betahistino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0896/001, LT/L/19/0896/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N60, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Betahistine Actavis 24 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/12/2802/002, LT/1/12/2802/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Actavis Group PTC ehf, Islandija);
1.13. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dicloratio 75 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas (veiklioji medžiaga – diklofenako natrio druska/lidokaino hidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0897/001, LT/L/19/0897/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, N3, ampulės, N6, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Olfen 75 mg/20 mg/2 ml injekcinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/2986/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Teva B.V., Nyderlandai);
1.14. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą CAVINTON FORTE 10 mg tabletės (veiklioji medžiaga – vinpocetinas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0898/001, LT/L/19/0898/002, LT/L/19/0898/003, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Rumunija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N30, lizdinė plokštelė, N45, lizdinė plokštelė, N90, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CAVINTON FORTE 10 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0885/002-003, LT/1/94/0885/005, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Gedeon Richter Plc, Vengrija);
1.15. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas (veiklioji medžiaga – deksametazono fosfatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0899/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Lex ano“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Bulgarija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – ampulė, 1 ml N25, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Dexamethason Krka 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/2220/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.16. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą CaptoHEXAL 50 mg tabletės (veiklioji medžiaga – kaptoprilis, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0900/001, LT/L/19/0900/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Vokietija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N20, lizdinė plokštelė, N100, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – CaptoHEXAL 50 mg tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1921/004, LT/1/03/1921/006, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Hexal AG, Vokietija);
1.17. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – cetirizino dihidrochloridas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0901/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Nyderlandai, klasifikacija – nereceptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Aceterin express 10 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/03/1985/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Sandoz d.d., Slovėnija);
1.18. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Nalgesin 550 mg plėvele dengtos tabletės (veiklioji medžiaga – naprokseno natrio druska, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0902/001, LT/L/19/0902/002, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Čekija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – lizdinė plokštelė, N10, lizdinė plokštelė, N20, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Nalgesin  forte 550 mg plėvele dengtos tabletės, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/96/3174/001-002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – KRKA, d.d., Novo mesto, Slovėnija);
1.19. lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą Hepa-Merz 3000 mg granulės geriamajam tirpalui (veiklioji medžiaga – L-ornitino L-aspartatas, lygiagretaus importo leidimo numeris – LT/L/19/0903/001, lygiagretaus importo leidimo turėtojas – UAB „Actiofarma“, Lietuva, eksportuojanti valstybė – Lenkija, klasifikacija – receptinis vaistinis preparatas, pakuotė – paketėlis, 5 g N30, referencinio vaistinio preparato pavadinimas – Hepa-Merz 3000 mg granulės geriamajam tirpalui, referencinio vaistinio preparato registracijos pažymėjimo numeris – LT/1/94/0572/002, referencinio vaistinio preparato registruotojas – Merz Pharmaceuticals GmbH, Vokietija).
2. Šis įsakymas gali būti skundžiamas Lietuvos Respublikos administracinių bylų teisenos įstatymo nustatyta tvarka
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